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1 ESCOPO

Este Manual foi idealizado para auxiliar na redacdo de monografias com o intuito de padronizar a
formatacédo, além de termos, expressoes, cddigos e procedimentos a serem redigidos, com vistas
a inclusado de novos textos bem como para atualizacdes e alteracbes daqueles ja existentes na
Farmacopeia Brasileira. A importancia do Manual € justificada pela necessidade de harmonizacéo
do contelido técnico da Farmacopeia, a fim de dirimir ddvidas e evitar problemas de interpretacédo
durante a redacdo, realizacdo e interpretacdo dos ensaios. Este Manual ndo encerra todas as
normas e, assim como 0 conteddo da Farmacopeia, passard por constantes atualizacdes.
Finalmente, esperamos que a publicacdo do Manual torne mais claros os trabalhos dos membros
dos diversos Comités que compdem a Farmacopeia Brasileira.

2 INTRODUCAO

S&o nitidos os avancos obtidos na area farmacéutica desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) encampou a Farmacopeia Brasileira como uma area de importancia estratégica
para o setor produtivo farmacéutico nacional visando promover a seguranca sanitaria da sociedade
brasileira por meio de produtos farmacéuticos eficazes, seguros e de qualidade. Desde o inicio dos
trabalhos capitaneados pela Anvisa e, com total participagdo ativa de professores e pesquisadores
do sistema formador brasileiro, bem como de colaboradores do setor privado, que as ideias foram
chegando e se consolidando dentro de condi¢des internacionais na forma de elaborar monografias
e textos gerais que pudessem trazer a baila condigfes bastante proximas as ideais de qualidade e
segurancga de insumos e produtos farmacéuticos.

Em um constante avanco, em fevereiro de dois mil e vinte e um, por meio da Resolucédo de Diretoria
Colegiada (RDC n° 467) foram reconduzidos e instituidos os colegiados da Farmacopeia Brasileira
e aprovado seu novo Regimento Interno visando ao assessoramento na revisdo, atualizacédo
periédica, harmonizacdo, estabelecimento e, monitoramento dos métodos para avaliagdo da
gualidade dos produtos segundo a Farmacopeia Brasileira. Neste cenario, o Comité Técnico
Tematico de Normatizagdo de Textos tem papel fundamental na padronizacdo da redagdo dos
procedimentos para que uma Unica leitura seja feita por qualquer usuario, evitando interpretacées
proprias ou equivocadas e, assim, comprometendo a veracidade do texto proposto. E um dos mais
antigos e importantes comités cuja base foi construida solidamente a partir de varias experiéncias
académicas importadas das mais respeitaveis universidades publicas e privadas bem como de
institutos publicos de pesquisa e desenvolvimento em farmacos e medicamentos.

Pioneiro dentre os produtos da Farmacopeia Brasileira, o entdo chamado “Guia para elaboracéo de
monografias para a Farmacopeia Brasileira” teve uma primeira versdo em 2002 e teve como base
0 “Guide for drafting of the European Pharmacopoeia” tendo sido adaptado no decorrer dos anos
por meio de inser¢cdes necessarias de ajustes as normas da Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e do Instituto Nacional de
Metrologia (INMETRO), o que é uma acdo constante de adaptacdo. Este Guia tem sido utilizado
por diversas escolas formadoras de farmacéuticos como exemplo de que “qualidade” passa por
etapas que devem ser respeitadas para obtencdo de um produto final qualificado e ajuda a construir
a seguranca sanitaria no pais.

A partir da quinta edigdo da Farmacopeia Brasileira, todos o0s textos e monografias foram avaliadas
internamente em cada local de trabalho por, ao menos, trés analistas e, posteriormente em estudos
colaborativos em entidades de ensino e pesquisa gerando confiabilidade do sistema e confirmando
a supremacia da pesquisa brasileira em determinar seus préprios rumos no quesito de farmacos e
medicamentos. Sendo assim, é muito importante a contribuicdo de um Manual de Redacgéo, como
o préprio nome diz, na redagédo das monografias farmacopeicas advindas desses estudos.

Como toda obra de base e, considerando que a Anvisa estara sempre atenta para que nada venha
a comprometer a saude do povo brasileiro, lembramos aos usuarios que esta obra passara por
revisbes sempre que necessario, especialmente apds o0 novo marco regulatério de boas praticas de
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fabricacdo (BPF) de medicamentos no Brasil, em 2019. Todas as contribuicbes para a sua melhoria
serdo sempre muito bem-vindas.

Gerson Antdnio Pianettie CTT NOR.

3 BASE LEGAL

Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias.

Lei n® 6.437, 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece
as 126 sancdes respectivas, e da outras providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cbes para a promocéo, protecdo e
recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
129 providéncias.

Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e d& outras providéncias.

Portaria n® 342, de 7 de julho de 2021, e suas atualiza¢des. Publica a composi¢cdo dos Comités
Técnicos Teméticos da Farmacopeia Brasileira.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 467, de 11 de fevereiro de 2021. Institui os colegiados
da Farmacopeia Brasileira e aprova o Regimento Interno destes colegiados.

4 FARMACOPEIA BRASILEIRA

PRESIDENTE - THAIS CORREA ROCHA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

VICE-PRESIDENTE - GRAZIELA COSTA ARAUJO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

MEMBROS DO COMITE GESTOR - CGFB

ANA CLAUDIA CAMARGO MIRANDA
Hospital Israelita Albert Einstein

MARCUS CESAR SOALHEIRO ALEXANDRINO DA CRUZ
Associacao Brasileira de Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades — Abifina

KAREN DE AQUINO NOFFS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

CARLOS CEZAR FLORES VIDOTTI
Ministério da Saude — MS

CRISTIANE RODRIGUES AUGUSTO CHELLES IGLESIAS
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO

CRISTIANE DOS SANTOS GIUBERTI
Universidade Federal do Espirito Santo — UFES
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EDUARDO CHAVES LEAL
Fundacéo Oswaldo Cruz — Fiocruz

ERICO MARLON DE MORAES FLORES
Universidade Federal do Ceara - UFC

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FERNANDO HENRIQUE ANDRADE NOGUEIRA
Universidade Federal do Rio Grande do Norte — UFRN

IRENE SATIKO KIKUCHI
Universidade de Sao Paulo - USP

ISABELA DA COSTA CESAR
Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG

JOSE CARLOS TAVARES DE CARVALHO
Universidade Federal do Amapa — UFAP

LEANDRO MACHADO ROCHA
Universidade Federal Fluminense - UFF

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

NADIA MARIA VOLPATO
Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS

NELIO CESAR DE AQUINO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

ROSANA MIGUEL MESSIAS MASTELLARO
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos — Sindusfarma

VALERIA PEREIRA DE SOUSA
Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ

COORDENACAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

THAIS CORREA ROCHA — Coordenadora

Especialistas em Regulacéo e Vigilancia Sanitéria
ELIZABETE REGINA VIANA FREITAS

LAIS DE FATIMA SOUZA FRANCA

RAQUEL LIMA E SILVA

RIVIANE MATOS GONCALVES

Técnico Administrativo
FLAVIA ROBERTA DOS SANTOS

Tecnico em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria
RAQUEL PEREIRA GUIMARAES
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COMITE TECNICO TEMATICO NORMATIZACAO DE TEXTOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA
— CTT NOR.

FERNANDO HENRIQUE ANDRADE NOGUEIRA - COORDENADOR
Universidade Federal do Rio Grande do Norte — UFRN

RODRIGO DIAS MARTINS — COORDENADOR SUPLENTE
Blanver Farmoquimica e Farmacéutica

ERIC DE SOUZA GIL
Universidade Federal de Goias - UFG

JANAINA CECILIA OLIVEIRA VILLANOVA
Universidade Federal do Espirito Santo - UFES

RAQUEL PEREIRA GUIMARAES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

COLABORADORES

ALLAN WEBERLING MATOS

ANDREA REZENDE TAKARA (in memoriam)
ANTONIO BASILIO PEREIRA (in memoriam)
BRENO DE CARVALHO E SILVA

CARLOS EDUARDO DE OLIVEIRA PEREIRA
CHRISTIAN FERNANDES

CLEVIA FERREIRA DUARTE GARROTE
CRISTINA DUARTE VIANNA SOARES
EDUARDO CHAVES LEAL

ELFRIDES EVA SCHERMAN SCHAPOVAL (in memoriam)
ELFRIEDE MARIANNE BACCHI (in memoriam)
ELZIRIA DE AGUIAR NUNAN

GERSON ANTONIO PIANETTI

ISABELA DA COSTA CESAR

JAIMARA AZEVEDO OLIVEIRA

JOSE ANTONIO DE AQUINO RIBEIRO

JOSE CARLOS TAVARES DE CARVALHO
LAIS SANTANA DANTAS

LEANDRO MACHADO ROCHA

LEONARDO BAHIA TAVARES

LIGIA MARIA MOREIRA DE CAMPOS (in memaoriam)
LUIZA DE CASTRO MENEZES CANDIDO
MARCUS VINICIUS DE OLIVEIRA ANDRADE
MARIA LUCIA SILVEIRA MALTA DE ALENCAR
MIRACY MUNIZ DE ALBUQUERQUE

NADIA MARIA VOLPATO

NAIALY FERNANDES DE ARAUJO REIS
PAULA CRISTINA REZENDE ENEAS

PAULA ROCHA CHELLINI

SAULO FERNANDES DE ANDRADE
SILVANIA VAZ DE MELO MATOS
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5 OBSERVACOES GERAIS

As informacdes a seguir sdo de grande importancia na aplicacédo deste Manual, pois definem termos
e expressodes usadas na Farmacopeia Brasileira.

5.1 Notas sobre o estilo da redacdo das monografias

Os textos em que h& descricdo dos procedimentos devem ser escritos com o verbo no infinitivo e
os resultados esperados com o verbo no presente do indicativo.

O nome da substancia, colocado no tépico APRESENTACAO, deve ser evitado em outras partes
da monografia. Quando necessario, para maior clareza, usar as expressdes “a substancia a ser
examinada”, “a amostra”, “a solugdo amostra” ou “a solugdo teste”. Manter a uniformidade no uso

dessas expressdes ao longo do texto.

Quando se fizer referéncia a um método geral da Farmacopeia Brasileira, todas as informacdes que
ndo estiverem ali indicadas deverao ser incluidas na monografia.

Nomes de marcas séo evitados. Nomes proprios usados para designar métodos, reagentes ou
aparelhos somente poderdo ser usados quando constantes dos métodos gerais da Farmacopeia
Brasileira.

Dimensbes e caracteristicas de equipamentos e vidrarias sdo especificadas somente quando
impactarem, de alguma forma, no resultado do teste como, por exemplo, 0 uso de vidraria ambar.
Quando forem fornecidas as dimensdes, usar-se-a o sistema métrico decimal. Antes de prescrever
um instrumento ou uma vidraria recomenda-se verificar sua disponibilidade no mercado.

Utilizar a fonte Times New Roman (TNR), tamanho 12. Outros tamanhos seréo indicados no modelo
de monografia, precedidos de T (ex: T 14). Utilizar espago simples; seguir a numeragéo a esquerda,
gue indica 0s espacos a serem respeitados. O nome em portugués, grafado em caixa alta e em
negrito; o nome genérico internacional (em latim), s6 a primeira letra em caixa alta, em negrito e em
italico e a férmula estrutural devem ser centralizados. O restante do texto deve ser justificado.

Configurar pagina utilizando espaco 2 para as margens: superior; inferior; direita e esquerda e
espaco 0 para a medianiz; 1,27 para cabecalho e rodapé. Tamanho do papel A4.

5.2 Referéncias cruzadas nas monografias

Quando em duas monografias diferentes (ex. insumo farmacéutico ativo e especialidade
farmacéutica) forem descritos os mesmos procedimentos, abrevia-se o0 texto da segunda
monografia por referéncia a primeira. O teste e 0 nome da monografia referida devem ser grafados
em italico, com a primeira letra em maiusculo.

Exemplos

O residuo satisfaz ao teste A. de Identificacdo na monografia de Cloridrato de hidralazina.
Proceder conforme descrito nos testes de Identifica¢cdo na monografia de Nome da monografia.
Proceder conforme descrito em Doseamento na monografia de Nome da monografia.

Proceder conforme descrito no teste B. de Doseamento na monografia de Nome da monografia.

5.3 NUmeros e sinais

Ao utilizar um namero seguido de unidade de medida, escreve-se o algarismo com um espago
separando-o da unidade. Porcentagem é escrita com o simbolo % junto ao algarismo.
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Se o numero for usado para enumerar, escreve-se por extenso até nove; acima desse, se escreve
o algarismo.

Em nameros até 9999 (incluso), os algarismos séo escritos sem espaco; de 10 000 para cima,
separa-se por espaco, cada grupo de trés algarismos, da direita para a esquerda. Caso seja
necessario separar os grupos de trés algarismos, ter aten¢éo para deixar o nimero na mesma linha.
Listas de numeros séo dadas em ordem crescente. Nos casos em que houver algarismos decimais,
empregar virgula entre a unidade medida e os décimos. (Ex: 100,5 g).

Sempre usar virgula como separador decimal. Para numeros inferiores a unidade, sempre usar o
zero antes da virgula (p.ex. “0,27” ao invés de “ ,27”).

Exemplos

25 mL; 15%; 105 °C; duas placas de Petri; trés vezes; 100 camundongos; seis coelhos; 16 000 pratos
teoricos; 4,76 g; 0,11 g, 1000 mL; duas gotas.

O sinal de multiplicacdo usado é o simbolo “x” para evitar confusao com a letra “x”. Sé usar o ponto
guando se referir a unidade de medida.

Exemplos
AA X CP

~ AP x MA x 10

C
mPa.s, m?.s L.

Na descricdo de testes e doseamentos, quantidade de massa igual ou maior que 0,1 g é expressa
em gramas (g); menor que 0,1 g, em miligramas (mg); e menor que 0,1 mg, em microgramas (ug).

Volume maior que um litro é expresso em litro (L); igual ou menor que um litro, em mililitros (mL); e
menor que 0,1 mL, em microlitros (uL).

Atalhos uteis para insercdo de alguns simbolos: “x” (de multiplicagdo, Alt+0215); u (para
micrdmetros, microlitros, microgramas, Alt+0181); (de graus e poder rotatério, Alt+167).

5.4 Grafia das unidades

Uma unidade precedida por um algarismo deve ser escrita em forma de abreviatura.
Exemplos

2 kPa; 7 mg, 20 mL, 10 pL.

Quando uma unidade nao for precedida de um numero, ela deve ser escrita por extenso, exceto
guando se referir ao fator de equivaléncia em doseamentos.

Exemplos

alguns miligramas; por quilograma.
Cada mL de acido perclorico 0,1 M SV equivale a...; Cada g do residuo equivale a...

As palavras que expressam tempo sdo sempre escritas por extenso, sem abrevia¢cdes, mesmo se
precedidas de um namero. Os niUmeros de um a nove deverao ser escritos por extenso.

Exemplos

Duas horas; nove horas; 10 horas; um minuto; nove minutos; 10 minutos; 30 minutos; um segundo;
nove segundos; 10 segundos; 25 segundos.
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Quando se estabelece um limite com o sinal *, escreve-se a abreviatura da unidade apenas uma
vez. Os numeros devem estar entre parénteses, como no exemplo. Na auséncia do sinal +, a
abreviatura da unidade deve ser repetida.

Exemplos

(110 £5) °C; 100 °C a 105 °C; (100 % 5)%; 90,0% a 110,0%.

5.5 Anotacao de grandeza

Quando uma grandeza for representada por uma letra, essa deve ser escrita em italico.
Exemplos

| (distancia), ¢ (concentragéo).

5.6 Figuras e Tabelas

Se a monografia contiver s6 uma tabela ela serd denominada Tabela 1. Se a monografia contiver
mais de uma tabela, elas receberdo nimeros em algarismo ardbico iniciando com Tabela 1. A
palavra Tabela, com seu respectivo nUmero em algarismo arabico, seré escrita, sobre a tabela, com
fonte TNR tamanho doze e negrito, seguidos por um espaco, travessdo, espago novamente e o
respectivo titulo escrito com fonte TNR tamanho dez e negrito, sé a primeira letra mailscula. O titulo
da tabela deve ser finalizado com ponto final. Tudo centralizado em relagédo a tabela. Se houver
referéncias a autoria (fonte) e legenda(s) elas seréo escritas na parte inferior da tabela, sob um
traco de 5 cm. Tabelas de gradiente de eluicdo em cromatografia ndo precisam ter titulo e nem
serem numeradas.

As figuras devem ser molduradas, sendo o titulo escrito centralizado sob a moldura. A palavra
Figura, com seu respectivo nUmero em algarismo arabico, serdo escritos, sob a moldura, com fonte
TNR tamanho doze e negrito, seguidos por um espaco, travessao, espagco hovamente e o0 respectivo
titulo escrito com TNR tamanho dez e negrito, sé a primeira letra mailscula. O titulo da figura deve
ser finalizado com ponto final. Tudo centralizado em relacdo & moldura, sem espacgo. Se houver
referéncias a autoria e legenda(s) elas seréo escritas abaixo do titulo, dentro das margens, sob um
traco de 5 cm, com TNR tamanho dez, s6 a primeira letra maiuscula.

Exemplos

Tabela 1 — Preparacéo do gel de empilhamento.

. Volume dos componentes em mL por volume do molde do gel de:
Componentes da solucao

imL [2mL [3mL [4mL [5mL |6mL |[8mL |10mL

Agua 068 14 2,1 2,7 3,4 4,1 55 6,8
Solucéo de acrilamida® 0,17 033 05 067 083 1,0 1,3 1,7
TrisM pH 6,8 @ 0,13 0,25 0,38 0,5 0,63 0,75 1,0 1,25
(DSS) 100 g/L de Dodecil

Sulfato de S6dio® 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,08 0,1
(PSA) 100 g/L de Persulfato de

Ambnia® 001 002 003 004 005 006 008 01
(TEMED) 0,001 0,002 0,003 0,004 0,005 0,006 0,008 0,01

Tetrametiletilenodiamina®

(1) Solugdo de acrilamida: acrilamida/bisacrilamida (29:1) a 30% (p/v) SR.
(2) Tris M pH 6,8: tampéo de triscloridrato M de pH 6,8.
(3) DSS 100 g/L: solucdo de dodecilsulfato de sodio a 10% (p/v).
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(4) PSA 100 g/L: solucdo de persulfato de aménia a 10% (p/v). O persulfato de amonia fornece os radicais livres que
induzem a polimerizacédo da acrilamida e da bisacrilamida. A solucéo de persulfato de amo6nia decompde-se, lentamente,

e é renovada toda a semana.

(5) TEMED: N,N,N’,N’-tetrametiletilenodiamina.

Figura 3 — Diagramas da distribuicéo dos tecidos na folha e no peciolo, em seccGes
transversais, em Crataegus spp.

As escalas correspondem em A, B, C e D a 250 um.
A - regido apical da nervura principal: parénquima pali¢adico (pp); feixe vascular (fv); tricoma (tr). B —regido
mediana da nervura principal: xilema (x); floema (f); colénquima (co); parénquima palicadico (pp); parénquima
esponjoso (pj); fibras do floema (ff); tricoma (tr). C — regido basal da nervura principal: epiderme (ep); feixe
vascular (fv); xilema (x); floema (f); colénquima (co); fibras do floema (ff); tricoma (tr). D — regido mediana
do peciolo: colénquima (co); epiderme (ep).

(n:fnr{‘ft’gs) Eluente A (%) | Eluente B (%) Eluicio
0-40 80 — 30 20 — 70 gradiente linear
40 — 45 30 70 isocratica
45 — 47 30 — 80 70 — 20 gradiente linear
47 — 52 80 20 isocratica

5.7 Reagentes e solucdes

Os reagentes sdo mencionados por extenso nas monografias. Sempre que possivel, devem ser
usados reagentes listados no capitulo REAGENTES da edicao corrente da Farmacopeia. Nao
escrever R apds o nome do reagente ou solvente. Para a descricdo dos reagentes ndo constantes
do capitulo REAGENTES, fazer constar, no minimo: CAS (Chemical Abstracts Service Registry
Number), sinonimia (se houver), férmula molecular e massa molar. A descricdo dessas solugdes
sera incorporada ao referido capitulo posteriormente.
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Exemplos
Acido sulfurico; alcool etilico; &lcool etilico absoluto: éter etilico; cloreto de metileno; dioxana.

A notacdo SR ¢ utilizada para solugBes ja referidas no capitulo REAGENTES E SOLUCOES
REAGENTES da Farmacopeia Brasileira e para aquelas que exigem preparacéo especial. Para as
demais solugdes, fazer constar somente a concentracéo e, quando for o caso, o solvente utilizado.
Quando o solvente ndo é explicitado, subentende-se que a solugdo é aquosa. As notagdes (p/v),
(v/v), etc. que acompanham a concentracdo devem estar entre parénteses.

Exemplos

Tioacetamida SR; &cido cloridrico 1 M; hidréxido de sodio 0,1 M; hidroxido de sodio a 8% (p/v);
acetato mercurico a 6% (p/v) em &cido acético glacial.

No caso de soluc¢Bes indicadoras, inscritas ou ndo na Farmacopeia Brasileira, utilizar a notacao SlI.

As solucdes volumétricas sdo designadas pela sua molaridade, com letra M maiuscula, em italico,
seguida pela notacdo SV. Na Farmacopeia Brasileira, desde a quarta edicdo, ndo ha concentragéo
de solugéo expressa em normalidade (N).

A preparacéo de solugbes especificas, complexas ou ndo usuais, deve constar na monografia, na
parte inferior da Ultima pagina, fazendo referéncia ao método geral especifico (7.1 INDICADORES;
7.2 REAGENTES E SOLUCOES REAGENTES; 7.3 SOLUCOES VOLUMETRICAS; 7.4
TAMPOES). Posteriormente, as descricdes dessas solucdes serdo incorporadas aos capitulos
correspondentes.

Exemplos

7.1 SOLUCOES INDICADORAS

FERROINA

Ferroina Sl — Dissolver 0,7 g de sulfato ferroso heptaidratado e 1,49 g de 1,10-fenantrolina em 70
mL de &gua, completar o volume para 100 mL com o mesmo solvente e homogeneizar.

Ensaio de sensibilidade — A 50 mL de &cido sulfarico M adicionar 0,15 mL de tetroxido de 6smio SR
e 0,1 mL de ferroina SI. Ap6s a adi¢do de 0,1 mL de sulfato cérico amoniacal 0,1 M SV a cor passa
de vermelho-alaranjado para verde palido.

Conservacdo — Em recipientes bem fechados.

7.2 REAGENTES E SOLUCOES REAGENTES

1,10-Fenantrolina

CAS - [5144-89-8]

Sinonimia — Ortofenantrolina.

Formula molecular e massa molar — C12HgN2.H20 — 198,22

Descrig¢éo — Po cristalino branco.

Caracteristicas fisicas — Solubilidade: pouco soltuvel em agua, soltvel em acetona e alcool etilico.
Faixa de fusdo: 100 °C a 104 °C.

Categoria — Indicador para sistemas de oxi-reducdo; reagente para colorimetria.

Tetroxido de 6smio SR
Especificacdo — Contém 0,25 g de tetroxido de 6smio em acido sulfarico 0,05 M para 100 mL.
Conservagéo — Em recipientes bem fechados.
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7.3 SOLUCOES VOLUMETRICAS

Sulfato cérico amoniacal 0,1 M SV

Preparagdo — Dissolver 65 g de sulfato cérico amoniacal em mistura de 500 mL de &gua e 30 mL de
acido sulfurico. Esfriar a temperatura ambiente, diluir para 1000 mL com agua e homogeneizar.
Padronizacdo — Dissolver cerca de 0,7 g, pesado com exatiddo, de sulfato ferroso amoniacal
hexaidratado, de teor conhecido, em mistura de 50 mL de agua e 20 mL de &cido sulfarico 1 M.
Adicionar duas gotas de ortofenantrolina Sl e titular imediatamente com sulfato cérico amoniacal 0,1
M SV até viragem de vermelho-alaranjado para verde palido. Cada mL de sulfato cérico amoniacal
0,1 M SV equivale a 39,214 mg de sulfato ferroso amoniacal hexaidratado.

Conservacdo — Em recipientes bem fechados.

7.4 TAMPOES

Tampao acetato pH 3,5

Preparacdo — Dissolver 25 g de acetato de amonio em 25 mL de &gua, adicionar 38 mL de &cido
cloridrico 7 M, ajustar o pH em 3,5 com acido cloridrico SR ou hidroxido de aménio 6 M, completar
0 volume para 100 mL com &gua e homogeneizar.

5.8 Prova em branco

Como descrito em GENERALIDADES (4) da FB 6, as expressdes “prova em branco”, “branco em

paralelo”, “ensaio em branco” sdo usadas quando a determinacao é repetida sem a substancia a

ser examinada.

Em espectrofotometria, o “branco” significa a preparagdo usada para ajustar o zero do aparelho.
Quando o “branco” for um solvente, cita-lo, preferencialmente, seguido da expresséo “para ajuste
do zero”.

5.9 Padrdes e Substancias Quimicas de Referéncia (SQR)

Acrescentar o termo “SQR” apds 0 nome de substancias quimicas disponibilizadas pela Comissao
da Farmacopeia Brasileira ou de outras farmacopeias autorizadas conforme a legislagéo vigente.

Para as substancias de natureza bioldgica, utilizadas nos ensaios comparativos, acrescentar o
termo “padrao”.

Exemplos

Substancia quimica: “cloridrato de lidocaina SQR”, “ampicilina SQR”.
Substancia biologica: “heparina padrao”.

5.10 Organismos vivos

Os nomes sistematicos de organismos vivos sao escritos em italico. A letra inicial do género é
mailscula e da espécie € minlscula. Quando escrita pela primeira vez, devera aparecer por
extenso; quando repetida, abrevia-se o nome do género conforme as convencdes habituais.
Exemplos

Mycoplasma gallisepticum e M. gallisepticum.

Quando se tratar de micro-organismo de cepa conhecida, deve ser declarada a procedéncia.
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Exemplo
Staphylococcus aureus ATCC 6538 P.
Quando houver referéncia ao género pode usar-se a terminologia da lingua portuguesa.

Exemplo

Os pneumococos...; plasmaédios coram-se de...

Quando se tratar de vegetal, o nome cientifico da planta deve ser grafado em itélico, sendo a
primeira letra do nome cientifico (referente ao género) grafada em letra mailscula e as proximas,
em minuscula. O nome cientifico de uma espécie pode ser seguido pelo nome da pessoa que
primeiro a descreveu, abreviado ou ndo e, em fonte normal (sem italico ou negrito), conforme
sugerido nas REFERENCIAS adotadas na Farmacopeia Brasileira.

Exemplo

Atropa belladona L.

Em portugués, os nomes de plantas sdo grafados com todas letras mailsculas e, quando nome
composto, utiliza-se hifen.

Exemplos

BELADONA, CANELA-DE-VEADO; CANELA-DO-CEILAO; CRAVO-DA-INDIA.

5.11 Procedimentos especiais

Quando uma identificagdo, teste ou doseamento necessitar ser efetuado ao abrigo da luz ou com
outras condicOes especiais, coloca-se uma recomendacgao no inicio do texto: “Proceder ao abrigo
da luz direta”.

5.12 Notas

Notas podem ser colocadas no texto para chamar a atencdo ou fazer alguma recomendacao que
nao seja uma exigéncia. Podem ser colocadas em qualquer lugar no texto, sendo grafadas conforme
0s exemplos a seguir.

Exemplos

Nota: preparar as solucdes imediatamente antes do uso e protegé-las da luz.

Nota: injetar as solugdes, descritas a seguir, imediatamente ap6s o preparo ou manter sob refrigeracéo
por, no maximo, 24 horas.

Nota: cuidado! Explosdes perigosas podem ocorrer se colocado em contato com substancias organicas
ou facilmente oxidaveis, tanto em solugcdo como no estado seco.
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5.13 Uso de expressdes

A seguir, ha as EXPRES~SOES~AJUSTADAS, para serem usadas nos textos da Farmacopeia
Brasileira e as EXPRESSOES NAO AJUSTADAS, que nao serédo usadas.

EXPRESSOES AJUSTADAS

EXPRESSOES NAO AJUSTADAS

...as areas sob 0s picos...

Aspecto da preparagéo.

Conservar a (4 £ 2) °C.

...de, no minimo, 0,995...

...deve ser, no maximo,...

...deve ser, no minimo,...

...um, dois, trés, quatro, cinco, seis, ...nove minutos.
... uma, duas, trés, quatro, cinco,...nove gotas.

... um, dois, trés, quatro, cinco,...nove dias.
...10 dias

...as areas dos picos...

Aspecto da solugéo.
Conservara 4 °C £ 2 °C.

...de, pelo menos, 0,955...
...n&o deve ser maior do que...
...n&o deve ser menor do que...
..1.2,3,4,5,6, 7,8, 9 minutos.
..1,2,3,4,5,6,7,8, 9 gotas.
.1,2,3,4,5,6,7,8,9dias.

...dez dias.
...12 dias ...doze dias.
...20 dias ...vinte dias.

.... diluir 20 mL da Soluc¢éo (1) em agua.
...deve ser, no maximo, 3,5%.

..., no maximo, 10.

..., no maximo, 10.

..., no minimo, 10.

..., no minimo, 10.

..., N0 maximo, 120%.

..., no maximo, 120%.

..., no minimo, 80%.

...deve ser, no minimo, 60.

...entre 0,030 UI/mL e 0,375 Ul/mL de...
...1 g de bicarbonato e homogeneizar.
...1 g de bicarbonato e homogeneizar.

....diluir 20 mL da solucéo (1) em &gua.
...n&o deve ultrapassar a 3,5%.

...ndo é maior do que 10.

...n&o mais do que 10.

...ndo € menor do que 10.

...n&o menos do que 10.

..ndo é superior a 120%.

...n&o ultrapassa 120%.

...ndo deve ser inferior a 80%.

...ndo pode ser menor do que 60.
...entre 0,030 e 0,375 UI/mL de...

...1 g de bicarbonato e misturar.

...1 grama de bicarbonato e homogeneizar.

...uma hora. ..1h.

..uma hora. ...1 hora.

...duas horas. ...2 horas.

...trés horas. ...3 horas.

...seis horas... ...6 horas...

...nove horas... ...9 horas...

...10 horas... ...dez horas...

...12 horas... ...doze horas...

...duas horas e (30 £ 5) minutos. ...2 horas e 30 minutos + 5 minutos.
...um més. ...1 més.

...nove meses. ...9 meses.

...10 meses. ...0ez meses.

...um minuto. ...1 minuto.

...quatro minutos. ...4 minutos.

...nove minutos. ...9 minutos.

...10 minutos. ...dez minutos.

...(45 £ 5) minutos. ...45 minutos = 5 minutos.
Massa molar. Massa molecular.

1 M (para indicar 1 molar).

...para um baldo de 50 mL, transferir...
...transferir para um baldo de 50 mL...
Pesar, com exatiddo, cerca de 2 a 3 mg...

M (para indicar 1 molar).

...em um baldo de 50 mL, adicionar...
...adicionar a um baldo de 50 mL...
Pesar, exatamente, cerca de 2 a 3 mg...
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EXPRESSOES AJUSTADAS

EXPRESSOES NAO AJUSTADAS

...porém, nenhum método é aplicado.

...satisfaz (atende ou cumpre) aos ensaios de...

Se néo estiver especificado de outro modo.
...trés unidades...

...trés vezes...

...usar alcool etilico.

...variando entre 0,030 °C e 0,375 °C.

porém, nenhuma metodologia é aplicada.
...responde aos ensaios de...

A néo ser que especificado de outro modo.
3 unidades...

...3 Vezes...

...usar etanol.

...variando entre 0,030 e 0,375 °C.
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6 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS
(ATIVOS E EXCIPIENTES)

6.1 Apresentacao
6.1.1 Titulo da monografia

Deve ser o nome oficial constante na versédo atualizada das Denominacbes Comuns Brasileiras
(DCB), porém, em caixa alta, com tipo Times New Roman, tamanho 14, negritado e centralizado.
Caso nao esteja disponivel uma DCB para a monografia em questdo, entrar em contato com a
COFAR/ANVISA para requeré-la. No corpo do texto, o nome oficial deve ser grafado em letras
minusculas.

6.1.2 Nome em latim

Deve usar, sempre que possivel, a denominacéo proposta pelo INN — International Non-Proprietary
Names (Nomes Genéricos Internacionais da Organiza¢cdo Mundial de Saude). Sera escrito com
TNR 12, em caixa baixa e aplicado negrito e italico

6.1.3 Estrutura quimica (para compostos organicos)

A estrutura quimica sera obtida de fontes sabidamente confidveis como, por exemplo, o SciFinder,
o Chemical Abstract e/ou outras Farmacopeias autorizadas pela legislagdo vigente. O software
sugerido para desenhar as estruturas quimicas é a versao mais recente do ACD/ChemSketch. A
estrutura quimica devera ser desenhada utilizando a fonte Times New Roman tamanho 12. Depois
de feito o desenho, a estrutura deve ser copiada e colada na posigéo correta na monografia.

6.1.4 Formula molecular

Para compostos inorganicos, os céations séo escritos antes dos anions. Se houver varios cations,
eles sdo escritos em ordem alfabética (exceto o hidrogénio, que deve ser escrito sempre
imediatamente antes dos anions). Agua de cristalizacdo é escrita apés a férmula molecular,
separada por ponto (sem espaco).

Exemplo

AIK(SO4)2.12H.0

Para compostos organicos, a ordem deve ser: carbono, hidrogénio e demais elementos, em ordem
alfabética. O mesmo se aplica para sais organicos de sédio, potassio, etc. Para os outros sais de
farmacos, as férmulas da base e do 4cido sdo separadas por ponto, sendo a férmula molecular do
farmaco apresentada em primeiro lugar.

Exemplos

Flunitrazepam
C16H12FN304

Cefazolina sédica
C14H13NgNaO4S3

Cloridrato de difenidramina
C17H21NO.HCI
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Maleato de dexclorfeniramina
C16H19CIN2.C4H404

Benzilpenicilina procaina
C16H18N204S.C13H20N202.H20

6.1.5 Massa molar

A massa molar é calculada utilizando os valores de massas atdmicas constantes no ANEXO A
deste Manual, sem arredondamento. O resultado € expresso com duas casas decimais e o
arredondamento para mais s6 ocorre se o terceiro algarismo decimal for cinco ou maior.

Exemplos

Glicose anidra — CsH1206

C (6x12,0107) = 72,0642
H (12 x 1,00794) = 12,09528
O (6 x15,9994) = 95,9964
Total 180,15588 — 180,16

Glicose monoidratada — CgH1206.H.O

H (2 x 1,00794) = 2,01588
O (1 x15,9994) = 15,9994
Total 18,01528
Glicose anidra 180,15588
H.O 18,01528

Glicose monoidratada 198,17116 — 198,17

N&o copiar as massas molares de outras farmacopeias, pois foram constatados equivocos nos
arredondamentos. Uma fonte segura para consulta é o Merck Index. Lembrar que a massa molar
muitas vezes incide sobre a equivaléncia entre titulante e titulado nos doseamentos. E possivel que
sejam necessarias corregfes de acordo com a massa molar.

6.1.6 Nome e nimero das DCB

Sempre que a substancia constar na lista de Denomina¢cées Comuns Brasileiras (DCB), incluir na
monografia 0 seu nome e 0 nimero correspondentes, separados por ponto-e-virgula. Respeitar a
grafia constante na lista das DCB, ou seja, respeitando as mailsculas, espagos, letras e numeros
isolados. Caso a substéncia ainda nao tenha sido atribuida uma DCB a substancia, é possivel
solicitar ao CTT DCB a inclusao.

Exemplos

ampicilina tri-hidratada; 00742.
azitromicina di-hidratada; 00998.
sulfato de zinco monoidratado; 08175.

Para corantes que ndo constam da lista de DCB utilizar, na sequéncia, em italico, os codigos
constantes no Color Index (CI), Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) e Instituto Nacional de Saude
(INS), respectivamente.
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Exemplo
Cl116185. EEC N° E123. INS 123.

6.1.7 Nome quimico

E a traducdo do nome constante no Chemical Abstracts, obtidos de fontes confiaveis como o
software SciFinder ou outra fonte que esteja a disposi¢ao.

Os nomes quimicos devem ser traduzidos para o portugués, levando-se em conta a fonética e
ortografia portuguesas.

Para indicacdo de isomeria usar as letras gregas a, 8, y em itdlico; D ou L grafados com tipos
normais e TNR 10; (R) e (S) em italico e entre parénteses; o, m, p em italico para indicar orto, meta.
e para; n, tert, sec, treo, eritro, cis, trans, bis etc. em italico. Nos nomes quimicos, N, O, H, S etc,
devem ser grafados em italico.

A primeira letra do nome quimico deve ser grafada em maiusculo.
Exemplos

Sulfato de sodio
Inglés. Sodium sulfate
Portugués. Sulfato de sodio

Talbutal

Inglés. 5-(1-Methylpropyl)-5-(2-propenyl)-2,4,6(1H,3H,5H)-pyrimidinetrione;
5-Allyl-5-sec-butylbarbituric acid.

Portugués. 5-(1-Metilpropil)-5-(2-propenil)-2,4,6(1H,3H,5H)-pirimidinatriona;
Acido 5-alil-5-sec-butilbarbitarico.

Levorfanol
Inglés. 17-Methylmorphinan-3-ol.
Portugués. 17-Metilmorfinan-3-ol.

6.1.8 Nimero do CAS

Abaixo do nome quimico deve constar 0 nimero de inscricdo do composto no CAS — Chemical
Abstracts Service (http://www.cas.org/). O nimero deve ser colocado entre colchetes e grafado em
italico. Também é possivel encontra-lo utilizando o software SciFinder.

Exemplos

Acetilcisteina
N-Acetil-L-cisteina
[620-30-1]

Fluconazol
a-(2,4-Difluorfenil)-a-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)-1H-1,2,4-triazol-1-etanol
[86386-73-4]

6.2 Especificagao geral
Descrever e/ou estabelecer os limites de pureza ou poténcia da substancia. Os valores porcentuais

e valores de poténcia devem ser expressos como nameros inteiros ou com o niamero apropriado de
casas decimais. Usualmente, espera-se que valores porcentuais sejam expressos pelo menos com
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uma casa decimal. Na monografia de substancia para a qual ndo ha doseamento descrito, omite-
se a especificacao (vide a monografia de Canfora da FB 6).

Exemplos

Para doseamentos fisico-quimicos, incluindo cromatograficos:

Contém, no minimo, 99,0% e, no maximo, 100,5% de (férmula molecular), em relacéo a substancia
dessecada, ou anidra, ou incinerada, ou isenta de solvente.

Contém, no minimo, 927 pg e, no maximo, 970 ug de “nome da substancia” (formula molecular) por
miligrama, em relacdo a substancia dessecada.

Para doseamentos microbioldgicos, bioldgicos, iodométricos e cromatograficos de antibioticos:

A poténcia ¢ de, no minimo, 900 Ul e, no maximo, 1050 UI de “nome da substancia” (férmula
molecular) por miligrama, em relacéo a substancia anidra.

A poténcia ¢ de, no minimo, 900 pg e, no maximo, 1050 pg de “nome da substincia” (formula
molecular) por miligrama, em relacdo a substancia anidra.

O uso da expressao “em relacdo a substancia dessecada” requer a descrigdo, na monografia, do
teste de perda por dessecacao e que a substancia seja dessecada nas condi¢des descritas. O uso
da expressdo “em relagdo a substancia anidra” requer a determinagdo de agua pelo método
volumétrico que devera estar descrito na monografia. O uso da expressao “em relagao a substancia
incinerada” requer que a substancia seja incinerada nas condi¢cdes descritas na monografia (teste
de residuo por incineracao, por exemplo). O uso da expressao “em relagdo a substancia isenta de
solvente” requer que o teste de determinagao do solvente esteja descrito na monografia.

S&o excegbes do exemplo geral:
a) alguns antibi6ticos sem férmula molecular definida.

Exemplo

Nistatina é uma substancia ou uma mistura de duas ou mais substancias produzidas por Streptomyces
noursei Brown et al. (Streptomycetaceae). Possui poténcia de, no minimo, 4400 Ul de nistatina por
miligrama.

b) quando a especificagcéo se refere a mais de um componente da substancia, a massa atbmica
€ dada para cada componente, entre parénteses, apds 0 nome.

Exemplo

Pantotenato de calcio é o sal célcico do isdbmero dextrorrotatorio do acido pantoténico e contéem
minimo de 8,2% e maximo de 8,6% de céalcio (40,08) e minimo de 5,7% e maximo de 6,0% de
nitrogénio (14,01), em relacéo a substancia dessecada.

¢) quando a especificacdo se refere a uma mistura ou combinag¢éo de substancias, a férmula
molecular e a massa molar sdo dadas para cada componente, entre parénteses, apos o
nome.
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Exemplo

Aminofilina é uma combinacdo de teofilina e etilenodiamina que contém, no minimo, 84,0% e, no
méaximo, 87,4% de teofilina (C7HsN4O2, 180,21) e, no minimo, 13,5% e, no maximo, 15,0% de
etilenodiamina (C2HgN2, 60,10), em relagéo a substancia anidra.

6.3 Descricdo

Nessa secao sdo descritas as caracteristicas fisicas, a solubilidade e as constantes fisico-quimicas
da substancia. Apesar de auxiliarem na identificacdo da substancia e trazerem informacdes
relevantes, esta se¢cao ndo constitui parte da exigéncia da monografia.

6.3.1 Caracteristicas fisicas
S&o descritas as caracteristicas fisicas e organolépticas da substancia.

Termos usados para liquidos: caustico, denso, fumegante, inflamavel, irritante, limpido, oleoso,
viscoso, volatil, xaroposo.

Termos usados para sélidos (na descricdo de um sdlido, o pé é descrito antes dos cristais): po
(amorfo, homogéneo, solto, fino, leve, denso, cristalino, granuloso, untuoso ao tato); cristais (flocos,
escamas, placas, agulhas, sedosos, lustrosos, quebradigos); massa (untuosa, cristalina,
eflorescente, deliquescente, higroscdpica, gordurosa ao tato, pegajosa ao tato, irritante para a pele
€ mucosas).

Termos descritivos usados para cor: alaranjado, amarelo, azul, branco, castanho, cinza, incolor,
preto, rosa, verde, vermelho, violeta.

Sdo usadas, algumas vezes, palavras compostas: azul-esverdeado, castanho-amarelado,
castanho-avermelhado, verde-azulado.

Expressdes como amarelo-limdo, rosa-salmédo, devem ser evitadas, mas adjetivos como
fluorescente, intenso, palido sao usados.

Termos descritivos usados para odor: a indicacdo de odor deve ser feita apenas quando for
caracteristico, tiver valor para identificacdo, e sobretudo, ndo apresentar risco ao individuo. Os
termos mais usados sdo: aromatico, desagradavel, adocicado, pungente, caracteristico, inodoro. A
intensidade deve ser qualificada como leve ou acentuada.

Termos descritivos usados para sabor: a indicacdo de sabor deve ser feita somente quando for
muito caracteristica para identificacdo, e sobretudo, ndo apresentar risco ao individuo. Os termos
mais usados sao: acido, amargo, salino, doce.

Quando for o caso, incluir, no final da descricéo, a frase, “apresenta polimorfismo”.
6.3.2 Solubilidade

S&o utilizados os termos descritivos constantes no ANEXO B desse Manual. A solubilidade em
agua € descrita em primeiro lugar, seguida pelos demais solventes, em ordem de solubilidade
decrescente. A solubilidade em solugfes acidas ou alcalinas é descrita em frase separada.

Realizar um grande esforco para evitar o uso de solventes téxicos, como por ex.: cloroférmio;
tetracloreto de carbono e demais clorados; éter; piridina; metanol e etc, pois eles pouco contribuem
e causam problemas de insalubridade no laboratério e no descarte dos residuos. Essa
recomendacao é proveniente do Mercosul.
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Exemplo

Praticamente insolvel em agua, solivel em acetona, pouco solivel em alcool etilico, muito pouco
soltvel em cloroférmio e éter (especificar etilico ou de petréleo). Solivel em solugBes de hidroxidos
alcalinos.

Quando um liquido é miscivel com um dado solvente em todas as proporgdes, o termo “miscivel”
deve ser utilizado; de outra forma, os termos descritivos registrados no ANEXO B deste Manual sdo
usados.

Exemplo

Praticamente insoltvel em agua, miscivel com cloroférmio, alcool etilico, éter etilico, 6leos graxos e
0leos essenciais.

Uma descrigdo desejavel:
Praticamente insolivel em agua; miscivel com &lcool etilico; 6leos graxos e 6leos essenciais.
6.3.3 Constantes fisico-quimicas

Somente incluir as constantes fisico-quimicas se constarem em outras farmacopeias como ensaios
de pureza ou identificacao.

Sao apresentados 0os nomes das constantes fisico-quimicas (em italico), a indicagcdo do método
geral (entre parénteses e em negrito) e os valores caracteristicos. Quando houver necessidade,
detalhes do procedimento ndo constantes do método geral devem ser apresentados em seguida.
Listar em ordem alfabética.

Exemplos

Constantes fisico-quimicas.

Densidade relativa (5.2.5): 1,035 a 1,037.
Faixa de destilacéo (5.2.3): 231 °C a 237 °C.
Faixa de fusdo (5.2.2): 141 °C a 145 °C.
Indice de refracdo (5.2.6): 1,431 a 1,433.

Poder rotatério especifico (5.2.8): +167°a +175°, em relacdo a substancia dessecada. Determinar em
solucéo a 0,5% (p/v) em dioxana.

Viscosidade (5.2.7): 3000 cP a 7000 cP.

N&o incluir pH em constantes fisico-quimicas; fazé-lo em “ENSAIOS DE PUREZA”.

Quando a constante ndo apresentar um valor exato ou uma faixa, mas apresentar valores nédo
exatos como “em torno de”, “cerca de” e “aproximadamente”, ela passa a ser descrita no item
“Caracteristicas fisicas”, que é entdo renomeado a “Caracteristicas fisico-quimicas”. Deve-se evitar

0 uso dessas expressodes inexatas.
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Exemplo
Monografia de Cloridrato de piridoxina, FB 6.
DESCRICAO.

Caracteristicas fisico-quimicas. P6 cristalino, branco ou quase branco. Ponto de fusdo (5.2.2): em
torno de 205 °C, com decomposigé&o.

6.4 ldentificacao

Serdo considerados testes para identificacdo aqueles que utilizam métodos espectrofotométricos,
cromatograficos, quimicos e bioldgicos. No caso de multiplos testes, eles devem ser descritos pela
sequéncia A., B., C. etc.

Recomenda-se, sempre que possivel, mencionar a prioridade de escolha dos grupos de métodos,
por meio da frase seguinte, escrita em italico, colocada em paragrafo que antecede os testes de
identificacao:

Exemplo

O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

Priorizar a seguinte sequéncia nos testes de identificagao:

- espectro na regido do infravermelho;

- espectro na regido do ultravioleta;

- cromatografia em camada delgada;

- picos em cromatografia a liquido de alta eficiéncia, ou cromatografia a gas;
- reacdes quimicas caracteristicas para grupos e funcgoes;

- reacOes para ions.

Se 0 ensaio de pureza servir a identificacao, referencia-lo em Identificacdo. O detalhamento do
procedimento devera estar em Ensaios de Pureza.

Se, no teste de identificacdo pelo espectro no infravermelho, as condigcbes de dessecacdo da
amostra forem idénticas as de Perda por dessecacao, omiti-las no teste de Identificacao.

6.4.1 Por métodos espectrofotométricos

6.4.1.1 Espectro de absorcdo no infravermelho

Deve constar na descricao a expressao “espectro de absorgdo no infravermelho”, seguida da
indicacdo do método geral (entre parénteses e em negrito), do tratamento prévio (quando for o
caso), da técnica utilizada no preparo da amostra (dispersdo em brometo de potassio, 6leo mineral,
cloreto de sodio, etc.) e do resultado esperado.

Exemplos
Para sélidos:

No espectro de absorcéo no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa em
brometo de potassio, hd maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as
mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de ‘nome da substidncia’ SQR,
preparado de maneira idéntica.



25

Manual de Redacdo da Farmacopeia Brasileira, 12 edi¢cdo

Para liquidos:

No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa entre placas de cloreto de
sodio, ha méximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas
intensidades relativas daqueles observados no espectro de ‘nome da substancia’ SQR, preparado de
maneira idéntica.

6.4.1.2 Espectro de absorcdo no ultravioleta

Deve constar na descrigdo a expressao “espectro de absorgéo no ultravioleta”, seguida da indicagéo
do método geral (entre parénteses e em negrito), do intervalo do comprimento de onda, da
concentragdo da solugdo em mg/mL ou pg/mL, do solvente utilizado e do resultado esperado.
Quando necessario, apresentar valores de absorvancia (e ndo de absortividade especifica, A (1%,
1 cm)), em frase separada, no final do texto. Varias situacdes sao possiveis.

Utilizando comparagédo com solucdo padréo:

Exemplo

No espectro de absorcéo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 400 nm, de solugédo a 0,02
mg/mL em alcool etilico, ha maximos em 220 nm e em 274 nm, comparaveis aos observados no
espectro de solucgdo similar de ‘nome da substancia’ SQR.

Utilizando comprimento(s) de onda maximo(s) observado(s) e, quando for o caso, absorvancia ou
faixa de absorvancia esperada.

Exemplos

No espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 350 nm, de solucdo a 10 pg/mL
em alcool etilico, hd maximo em 290 nm. A absorvancia em 290 nm é de 0,61 a 0,64.

No espectro de absorcéo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 220 nm a 320 nm, de solucdo a 10 pg/mL
em hidroxido de sédio 0,1 M, ha maximos em 228 nm e 271 nm. A absorvancia em 271 nm € de,
aproximadamente, 0,595.

Utilizando relacdo entre absorvancias:
Exemplo

No espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 220 nm a 350 nm, de solucéo a 10 pg/mL
em metanol, ha maximos e minimos somente nos mesmos comprimentos de onda de solugdo similar
de ‘nome da substancia’ SQR. A razao entre os valores de absorvancia medidos em 343 nm ¢ 329 nm
estd compreendida entre 1,00 e 1,15.

Quando a preparacao das solucgdes for idéntica a do procedimento apresentado no DOSEAMENTO.
Exemplo

No espectro de absorgédo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 500 nm, da solu¢do amostra
obtida no método A. de Doseamento, hd maximos em 212 nm e 392 nm, comparaveis aos observados
no espectro da solucdo padrao.
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6.4.2 Por métodos cromatograficos

6.4.2.1 Cromatografia em camada delgada

S&o0 possiveis trés tipos de apresentacoes:

a) a cromatografia destina-se apenas a identificacdo da substancia. Deve constar na descricdo
a expressao “Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada“
acompanhada da indicacdo do método geral, entre parénteses e em negrito, do suporte
(ex.: silica-gel G; silica-gel GF2s4) € da fase mével. O volume a ser aplicado; a preparacéo
das solugbes; o método de secagem e visualizagédo e o resultado esperado devem estar
em frases separadas. As solucdes devem ser identificadas por nimeros arabicos e as
concentragcdes expressas em mg/mL ou pg/mL. Procedimentos diferentes daqueles
descritos no método geral devem ser incluidos no texto. Caso sejam citados valores de
fator de retencao (Rf), especificar a espessura do suporte (ex.: 0,25 mm).

Exemplo

Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1), utilizando silica-gel
G, como suporte, e mistura de agua, acido acético glacial e alcool etilico (20:30:50), como fase mével.
Aplicar, separadamente, a placa, 5 uLL de cada uma das solugdes, recentemente preparadas, descritas
a sequir.

Solugéo (1): descrever a solugdo amostra. Expressar a concentragdo em mg/mL ou ug/mL. Exemplo:
solucdo a 1 mg/mL da amostra em mistura de metanol e cloreto de metileno (1:9).

Solucéo (2): descrever a solugdo padrdo. Expressar a concentragdo em mg/mL ou pg/mL. Exemplo:
solucdo a 1 mg/mL de fenobarbital SQR em alcool etilico.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). A mancha principal obtida com a Solucéo (1) corresponde em posicao, cor e intensidade
aquela obtida com a Solucédo (2). Nebulizar a placa com cloreto férrico a 1% (p/v) em metanol. As
manchas apresentam coloracéo azul.

b) como método de identificacdo geral de uma classe de compostos.
Exemplo

Proceder conforme descrito em Identificacdo de fenotiazinas por cromatografia em camada delgada
(5.3.1.5).

c) quando o ensaio de Substancias relacionadas é usado também para identificar a
substancia, utilizar o exemplo a seguir.

Exemplo

A mancha principal do cromatograma da Solucdo (2), obtida em Substancias relacionadas,
corresponde em posi¢éo, cor e intensidade aquela obtida com a Solucéo (3).

6.4.2.2 Cromatoqgrafia em papel

Proceder como descrito anteriormente para cromatografia em camada delgada fazendo as
adaptac0Oes pertinentes.
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6.4.2.3 Cromatografia a liguido de alta eficiéncia ou a gas

Devem constar na descrigdo as expressoes “...obtida em Doseamento...” (quando constar apenas
um método de doseamento na monografia) ou “...obtida no método (A., B. etc.) de Doseamento...”
(quando constarem dois ou mais métodos de doseamento).

Exemplos

A. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solu¢do amostra, obtida em
Doseamento, corresponde aquele do pico principal da Solugédo padrao.

B. A relacdo entre os tempos de retencdo do pico principal e do pico do padréo interno no
cromatograma da Solugdo amostra, obtida no método B. de Doseamento, corresponde a relagao entre
os tempos de retencdo do pico principal e do pico do padrdo interno no cromatograma da Solugéo
padrao.

6.4.3 Por reagfes quimicas

Descrever as reagfes na seguinte ordem: reagbes de grupos e fungbes ndo especificas,
especificas, anions e cations. Quando as reacdes estiverem descritas no método geral, indicar,
entre parénteses e em negrito, 0 niumero do método. Caso contrario, descrever a técnica, seguida
do resultado esperado.

Exemplos

A. Agitar 0,1 g da amostra com 4 mL de hidroxido de sédio 0,1 M e 1 mL de agua. Filtrar. Adicionar
a 2 mL do filtrado 0,25 mL de cloreto mercdrico 0,2 M. Produz-se precipitado branco que se dissolve
pela adicdo de 5 mL de hidréxido de aménio 6 M.

B. Dissolver 0,1 g da amostra em 10 mL de agua e adicionar 1 mL de sulfato clprico pentaidratado
a 10% (p/v). Acrescentar 1 mL de hidroxido de sédio M. Desenvolve-se coloracdo azul.

C. Satisfaz as reaces de fenotiazinicos (5.3.1.5).

D. Satisfaz as reagdes do ion cloreto (5.3.1.1).

6.4.4 Por métodos biol6gicos

Descrever com clareza o procedimento necessario para identificacdo da substancia.
6.5 Ensaios de pureza

Quando usar um método geral sem modificacdes, indicar seu nome e, entre parénteses e em
negrito, o respectivo numero do método geral, seguido do limite e/ou resultado esperado. Na falta
de método geral, ou quando necessario, escrever 0 nome do ensaio, descrever o procedimento,
expressando, sempre que possivel, as concentracdes em porcentagem. O limite e/ou resultado
esperado devem vir em seguida, em frase separada. Em se tratando de ensaio-limite expressar o
limite em porcentagem, seguido do correspondente em partes por milh&o (ppm), entre parénteses.
No caso de impurezas organicas e inorganicas especificas, 0 nome do ensaio sera aquele da
substancia pesquisada.

Os ensaios incluidos nesse item sdo os relacionados a seguir, na ordem apresentada.

- Aspecto da preparacdao (incluir nesse item os métodos gerais Limpidez de liquidos (5.2.25) e Cor
de liquidos (5.2.12));
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- pH;

- Acidez;

- Alcalinidade;

- Acidez ou alcalinidade;

- Indice de acidez:

- Indice de ésteres:

- indice de hidroxila;

- Indice de iodo:

- indice de peréxido;

- Indice de saponificacao;

- Matéria insaponificavel,

- Substancias relacionadas (quando houver mais de um ensaio de Substancias relacionadas, deve
utilizar-se algarismos arabicos para numera-los — vide monografia de Arteméter da FB 6).

- Impurezas orgénicas especificas (quando no ensaio ndo esta estabelecido um valor maximo
tolerado, indicar diretamente o nome da substancia. Ex. Fenol — vide monografia de Acido salicilico
da FB 6. Quando, ao final, é estabelecido um limite maximo tolerado, utilizar a expressao Limite de
“‘nome da substancia”. Ex. Limite de hipoxantina).

- Impurezas inorganicas especificas (Ex. Aluminio; Bario; Brometos etc.).

- Ensaios limite (quando houver mais de um ensaio limite, esses devem ser descritos em ordem
alfabética).

- Agua;

- Cinzas insollveis em acido;

- Cinzas totais;

- Perda por dessecacéo;

- Residuo por evaporacao;

- Residuo por incineracgéao.

Exemplos
Aspecto da preparacdo. A preparacdo aquosa a 5% (p/v) é incolor (5.2.12) e limpida.

Aspecto da preparacdo. Dissolver 1 g da amostra em 10 mL de dimetilformamida. A preparacao
obtida é incolor (5.2.12).

Aspecto da preparacdo. Dissolver 1 g da amostraem 10 mL de hidréxido de sédio 1 M. A preparacao
obtida ndo é mais corada que a Solucdo padréo de cor SC F (5.2.12).

pH (5.2.19). 3,5 a 4,5. Determinar em solucdo aquosa a 2% (p/v).

pH (5.2.19). 4,5 a 6,0. Determinar na preparacdo obtida em Aspecto da preparacao.

Acidez ou alcalinidade. Agitar exatamente 2 g da amostra com 100 mL de &gua por 15 minutos.
Filtrar. No maximo 0,1 mL de hidroxido de s6dio 0,02 M ¢ gasto para neutralizar 20 mL do filtrado,
utilizando vermelho de metila SI como indicador. No méximo 0,1 mL de &cido cloridrico 0,02 M é

gasto para neutralizar 20 mL do filtrado, utilizando 0 mesmao indicador.

Absorcao de luz. A absorvancia da solucéo a 0,04% (p/v) em &cido cloridrico 0,01 M, medida em
263 nm, esta compreendida entre 0,53 e 0,58.

Poder rotatorio (5.2.8). —0,05° a +0,05°. Determinar em solugéo a 2,5% (p/v) em metanol.
indice de acidez (5.2.29.7). 200 a 212.

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1), utilizando silica-gel GF2s4, como suporte, e mistura de amonia, alcool etilico e cloroférmio
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(5:15:80), como fase mével. Aplicar, separadamente, a placa, 20 uL. de cada uma das solugdes,
recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucdo (1): dissolver 0,1 g da amostra em alcool etilico, completar para 10 mL com o mesmo
solvente e homogeneizar.

Solucéo (2): diluir 0,5 mL da Solugéo (1) para 100 mL com &lcool etilico e homogeneizar.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). Nebulizar com difenilcarbazona mercurica SR, deixar secar ao ar e nebulizar com
hidroxido de potéassio alcoolico 0,5 M preparado extemporaneamente. Aquecer a placa a 105 °C por
cinco minutos e examinar imediatamente. Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma com
a Solucdo (1), diferente da mancha principal, pode ter intensidade maxima igual aquela obtida com a
Solucéo (2) (0,5%).

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito no metodo B. de Doseamento. Preparar a
Solugéo teste como descrito a seguir.

Solucdo teste: transferir, quantitativamente, cerca de 25 mg da amostra para baldo volumétrico de 50
mL, dissolver em cerca de 30 mL de &cido acético 0,1 M, completar o volume com 0 mesmo solvente
e homogeneizar.

Procedimento: injetar 20 puLL da Solugdo teste, registrar os cromatogramas e medir as areas sob todos
0s picos obtidos. A soma das areas sob 0s picos secundarios, exceto a do pico principal, €, no maximo,
1,0% da &rea total sob os picos obtidos. N&o incluir nos célculos os picos relativos ao solvente.

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 261 nm; coluna de 200
mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica-gel (10 um), mantida a
temperatura ambiente; fluxo da Fase movel de 3 mL/minuto.

Fase movel: mistura de n-hexano, cloroférmio, metanol e amonia concentrada (45:45:10:0,1).

Solucdo (1): dissolver, estequiometricamente, cerca de 50 mg de difosfato de primaquina SQR em
agua e diluir para 5 mL com o mesmo solvente. A 1 mL dessa solucgdo, adicionar 0,2 mL de ambnia
e misturar com 10 mL da Fase movel. Utilizar a camada limpida inferior.

Solucdo (2): dissolver, estequiometricamente, cerca de 50 mg da amostra em agua e diluir para 5 mL
com o0 mesmo solvente. A 1 mL dessa solucgéo, adicionar 0,2 mL de amonia e misturar com 10 mL
da Fase mdvel. Utilizar a camada limpida inferior.

Solucéo (3): diluir 3 mL da Solugéo (2) para 100 mL com a Fase movel e homogeneizar.

Solucéo (4): diluir 1 mL da Solucéo (2) para 10 mL com a Fase movel. Diluir 1 mL da solugéo
resultante para 50 mL com a Fase movel e homogeneizar.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL. de cada solucdo e registrar 0s cromatogramas por, no
minimo, o dobro do tempo de retencdo do pico principal. A soma das areas sob todos 0s picos obtidos
com a Solucéo (2), exceto a sob o pico do solvente, é, no maximo, igual a area sob o pico principal,
obtido com a Solucgéo (3) (3%). N&o considerar picos com area inferior aquela apresentada pelo pico
principal no cromatograma obtido com a Solugdo (4) (0,2%). O teste somente é valido se no
cromatograma obtido com a Solucéo (1) h4, antes do pico principal, um pico com &rea sob ele de,
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aproximadamente, 6% da area sob o pico da primaquina; a resolucéo entre os dois picos é de, no
minimo, 2,0 e, no cromatograma obtido com a Solucéo (4), a relacdo sinal/ruido é superior a 5.

Limite de hipoxantina. Proceder conforme descrito em Doseamento. Preparar a Solugcdo de
hipoxantina como descrito a seguir.

Solugéo de hipoxantina: preparar solugdo a 10 pg/mL de hipoxantina em hidréxido de so6dio 0,1 M.
Transferir 1 mL para baldo volumétrico de 100 mL, completar o volume com Fase movel e
homogeneizar.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solucéo de hipoxantina e 20 uL. da Solu¢éo amostra,
registrar os cromatogramas e medir as areas sob os picos. A area sob o pico relativo a hipoxantina,
obtido com a Solugéo amostra €, no maximo, igual a &rea sob o pico principal obtido com a Solucéo
de hipoxantina. No méximo, 1,0%.

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método 1. No méaximo, 0,002% (20 ppm).
Agua (5.2.20.1). No maximo, 0,5%.

Perda por dessecacdo (5.2.9). Determinar em 2 g da amostra. Dessecar em estufa a 60 °C, sob
pressao reduzida, por duas horas. No maximo, 2,0%.

Residuo por incineracgdo (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No méximo, 0,2%.

6.6 Testes de seguranca biol6gica

Quando a substancia for destinada a producao de preparacéao parenteral, iniciar com a frase: “Nome
da substancia” destinada a producao de preparacao parenteral, cumpre com os seguintes testes
adicionais. Outras frases podem ser utilizadas, conforme o caso (ver exemplos a seguir). Escrever,
em seguida, em paragrafo diferente, o nome do teste, o nimero do método geral, entre parénteses
e em negrito, seguida da expressao “Cumpre o teste”. Quando for o caso, apds a expressao
“Cumpre o teste” descrever a preparagdo da solucéo, o volume a ser injetado por unidade de peso
e a via de administragdo. Quando é estabelecido o limite para o teste, omitir a expresséo “Cumpre
o teste” e incluir o limite requerido.

Exemplos

Quando constar no rétulo que a substancia é estéril, a amostra cumpre com os testes de Esterilidade
e Endotoxinas bacterianas. Quando constar que a substancia deve ser esterilizada durante a
producdo de preparaces estéreis, a amostra cumpre com o teste de Endotoxinas bacterianas.

Quando a substancia é destinada a producéo de preparacfes parenterais sem qualquer tratamento
adequado para remocéo de endotoxinas bacterianas, a amostra cumpre com um dos seguintes testes
adicionais.

Quando constar no rotulo que a substancia é estéril, a amostra cumpre com o teste de Pirogénios ou
de Endotoxinas bacterianas e com o teste de Esterilidade. Quando constar que a substancia deve ser
esterilizada durante a producao de preparacdes estéreis, a amostra cumpre com o teste de Pirogénios
ou de Endotoxinas bacterianas.

Os testes incluidos neste item sé@o os relacionados a seguir, na ordem apresentada.

- Esterilidade;
- Pirogénios;
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- Endotoxinas bacterianas;

- Toxicidade;

- Substéncias vasodepressoras;

- Substéncias vasopressoras;

- Histamina;

- Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos; e
- Pesquisa de micro-organismos patogénicos.

Exemplos
Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Pirogénios (5.5.2.7.2). Cumpre o teste. Injetar 1 mL/kg, empregando solucdo de “nome da
substancia” a 10 mg/mL em 4gua para injetaveis.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.7.3). No maximo, 0,25 UE/mg de “nome da substancia”.
Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Bactérias aerdbicas
totais: no maximo, X UFC/g. Fungos e leveduras: no maximo, X UFC/g.

Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.
6.7 Doseamento

Quando forem indicados mais de um método, identifica-los pelas letras A., B. etc. (em negrito),
antecedidos pela frase (em italico):

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

Nos casos que o procedimento de determinacgéo da poténcia for obrigatério e havendo mais de um
método de doseamento descrito, a determinacdo da poténcia deve ser descrita no item A. Utilizar a
seguinte frase (em italico):

O método A. de Doseamento é obrigatério. Utilizar o(s) outro(s) método(s) alternativamente.

Observar a ordem seguinte.

- Gravimetria;

- Volumetria;

- Espectrofotometria de absorc¢ao no visivel;
- Espectrofotometria de absorg&o no ultravioleta;
- Espectrofotometria de fluorescéncia;

- Fotometria de chama;

- Espectrometria de absorc¢ao atdémica;

- Polarimetria;

- Cromatografia a liquido de alta eficiéncia;
- Cromatografia a gas;

- Determinacao da poténcia; e

- Ensaio iodométrico.

Descrever o método diretamente sem classifica-lo. Quando o método ja estiver descrito nos
Métodos Gerais, iniciar com “Proceder conforme descrito em ‘Nome do método’ (em italico) (nimero
do método em negrito)”.
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Quando o insumo farmacéutico se tratar de uma mistura ou combinacéo de substancias incluir, em
separado, apés o titulo DOSEAMENTO, os nomes das substancias em negrito e descrever os
procedimentos.

Exemplo

Aminofilina (insumo farmacéutico ativo) — combinacéo de teofilina e etilenodiamina.
DOSEAMENTO
Etilenodiamina

Dissolver 0,25 g de amostra em 30 mL de agua. Titular com &cido cloridrico 0,1 M SV utilizando 0,1
mL de verde de bromocresol SI, como indicador, até viragem para verde. Cada mL de acido cloridrico
0,1 M SV equivale a 3,005 mg de etilenodiamina (C2HsNy).

Teofilina
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Dessecar a amostra a 135 °C até peso constante. Pesar exatamente 0,2 g da amostra, dissolver em
100 mL de agua e aquecer, se necessario. Resfriar. Adicionar 20 mL de nitrato de prata 0,1 M e agitar.
Titular com hidréxido de sodio 0,1 M SV, utilizando 1 mL de azul de bromotimol SI como indicador.
Cada mL de hidréxido de sodio 0,1 M SV equivale a 18,016 mg de teofilina (C7HgN4Oy).

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 150 mm de comprimento e 3,9
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 um);
fluxo da Fase movel de 1 mL/minuto.

Fase movel: misturar 200 mL de metanol, 0,96 g de 1-pentanossulfonato de sédio monoidratado e
completar o volume para 1000 mL com agua. Ajustar o pH em (2,9 £ 0,1) com &cido acético glacial.

Diluente: mistura de 4&gua e metanol (4:1).

Solucdo amostra: transferir 24 mg da amostra, exatamente pesada, para baldo volumétrico de 250
mL, completar o volume com Diluente e misturar.

Solugdo padréo: dissolver quantidade, exatamente pesada, de teofilina SQR no Diluente e diluir
adequadamente de modo a obter solucdo a 80 pg/mL.

Solucéo de resolugéo: preparar solugdo de teobromina SQR a 80 pg/mL utilizando Solugdo padréo
como diluente. Transferir 20 mL para bal&o volumétrico de 25 mL, completar o volume com Diluente
e homogeneizar.

Injetar replicatas de 10 pL da Solug&o de resolugéo. Os tempos de retencdo relativos sdo de 0,65 para
a teobromina e 1,0 para a teofilina. A resolucdo entre os picos de teobromina e teofilina &, no minimo,
3,0. O fator de cauda para o pico da teofilina €, no maximo, 2,0. O desvio padrdo relativo das areas
de replicatas sob os picos registrados é, no maximo, 2,0%.
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Procedimento: injetar, separadamente, 10 pL. da Solu¢éo padréo e da Solugéo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de teofilina (C7HsN4O2) na amostra de
aminofilina a partir das respostas obtidas para a teofilina com a Solucéo padréo e a Solugdo amostra.

6.7.1 Gravimetria

Apbs a descri¢do do procedimento, colocar em frase separada, a equivaléncia entre 1 g do residuo
ou precipitado e a massa da substancia em analise, expressa em gramas, com quatro casas
decimais.

Exemplo
Cada g do residuo equivale a 0,3382 g de C4H10N2.H3POs,

6.7.2 Volumetria

Apoés a descricdo do procedimento, colocar em frase separada, a equivaléncia entre 1 mL do
titulante e a massa da substancia em andlise, expressa em mg, com trés casas decimais.

Exemplo
Cada mL de iodo 0,05 M SV equivale a 9,008 mg de CeH1206 € a 9,909 mg de CsH1206.H20.

Quando o procedimento estiver descrito no método geral, indicar o seu himero em negrito, entre
parénteses, e as modifica¢cdes, quando for o caso. Se esse for o Unico método indicado, iniciar com
a frase: “Proceder conforme descrito em Nome do método”, seguido do nimero entre parénteses e
em negrito.

Quando o procedimento for especifico, indicar a modificacdo de cor observada no ponto final da
titulagéo.

Exemplos

a) quando constar apenas um método de doseamento descrito com detalhes no método geral:

Proceder conforme descrito em TitulacGes por diazotacdo (5.3.3.1), Método Il. Utilizar 0,25 g da
amostra. Cada mL de nitrito de sddio 0,1 M SV equivale a 25,028 mg de C10H10N402S.

Proceder conforme descrito em Titulagdes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Dissolver 0,15 g da amostra
em 30 mL de &cido acético glacial e titular com &cido perclérico 0,1 M SV determinando o ponto
final potenciometricamente ou utilizando cloreto de metilrosanilinio SI (cristal violeta) até mudanca
de cor de azul para azul-esverdeado. Realizar ensaio em branco e fazer as correcfes necessarias. Cada
mL de acido perclérico 0,1 M SV equivale a 20,130 mg de C10H7N3S.

Proceder conforme descrito em Titulagdes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Dissolver 0,15 g da amostra
em 5 mL de &cido férmico anidro. Adicionar 65 mL de &cido acético glacial e, com agitagdo, 10 mL
de acetato mercurico a 6% (p/v) em &cido acético glacial. Titular com acido perclérico 0,1 M SV.
Determinar o ponto final potenciometricamente ou utilizando cloreto de metilrosanilinio SI (cristal
violeta) como indicador. Realizar ensaio em branco e fazer as corre¢des necessarias. Cada mL de
acido perclérico 0,1 M SV equivale a 16,860 mg de C12H17CIN4sOS.HCI.
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b) quando constar apenas um método de doseamento néo descrito com detalhes no método
geral, descrever o procedimento diretamente:

Pesar, com exatidao, cerca de 0,3 g de amostra, transferir para erlenmeyer de 250 mL e dissolver em
100 mL de agua. Adicionar 10 mL de &cido sulfurico a 10% (v/v), 1 g de iodeto de potassio e 1 mL
de amido SI. Titular com iodato de potassio 0,015 M SV até coloracdo azul. Cada mL de iodato de
potassio 0,015 M SV equivale a 19,560 mg de CoH15NO3S.

¢) quando constarem mais de um método de doseamento.
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Dissolver, quantitativamente, cerca de 0,24 g da amostra em 30 mL de acetona. Titular com
hidroxido de sédio 0,01 M SV, determinando o ponto final potenciometricamente. Cada mL de
hidroxido de sodio 0,01 M SV equivale a 30,831 mg de C13H12N20sS.

B. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absor¢cdo no ultravioleta (5.2.14).
Transferir, quantitativamente, cerca de 0,1 g da amostra para baldo volumétrico de 100 mL, dissolver,
completar o volume com hidroxido de sédio 0,01 M e homogeneizar. A partir dessa e usando 0 mesmo
solvente preparar solucdo com concentracdo de 0,002% (p/v). Preparar solucdo padrdo na mesma
concentragéo, utilizando o mesmo solvente. Medir as absorvancias das solugGes resultantes em 392
nm, utilizando hidréxido de so6dio 0,01 M para ajuste do zero. Calcular o teor de C13H12N20sS na
amostra a partir das leituras obtidas.

6.7.3 Espectrofotometria de absorcéo no ultravioleta, visivel e de fluorescéncia.

Iniciar com a frase “Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de fluorescéncia (5.2.15) (ou
Espectrofotometria de absor¢cdo no ultravioleta (5.2.14) ou Espectrofotometria de absor¢do no
visivel (5.2.14))".

Os doseamentos podem ser realizados em comparagdo com uma solugdo padrédo ou utilizando
dados de absortividade especifica. Na descricdo devem constar, na seguinte ordem:

- preparacdo detalhada da solugdo amostra, o solvente utilizado e a concentragcdo, expressa em
mg/mL ou em pg/mL;

- quando for usada comparag&o com solugéo padréo, utilizar a expresséo: preparar solugéo padrao
na mesma concentracao, utilizando o(s) mesmo(s) solvente(s);

- na espectrofotometria de absorcdo no visivel, descrever o procedimento de formacgéo do produto
colorido, quando for o caso;

- descrever o procedimento de leitura incluindo o comprimento de onda e a maneira de ajustar o
zero no aparelho; na espectrofotometria de fluorescéncia, indicar os comprimentos de onda de
excitacdo e emissao;

- descrever como obter o teor de pureza.

Exemplos

Quando constar apenas um método de doseamento.

Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absor¢éo no ultravioleta (5.2.14). Pesar, com
exatidéo, cerca de 50 mg da amostra e dissolver em metanol. Completar o volume para 50 mL com o
mesmo solvente e homogeneizar. A partir dessa e usando 0 mesmo solvente preparar solugdo com
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concentracdo de 10 pg/mL. Preparar solucdo padrdo na mesma concentragdo, utilizando o mesmo
solvente. Medir as absorvancias das solucdes resultantes em 285 nm, utilizando metanol para ajuste
do zero. Calcular o teor de C1sH12N2O na amostra a partir das leituras obtidas. Alternativamente,
realizar os célculos considerando A (1%, 1 cm) = 450, em 285 nm, em metanol.

Quando constar mais de um método de doseamento.
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absor¢do no ultravioleta (5.2.14). Pesar,
com exatiddo, cerca de 50 mg da amostra e dissolver em alcool etilico. Completar o volume para 50
mL com o mesmo solvente e homogeneizar. A partir dessa e usando 0 mesmo solvente preparar
solugdo com concentracdo de 10 pg/mL. Medir a absorvancia da solucdo resultante em 239 nm,
utilizando &lcool etilico para ajuste do zero. Calcular o teor de C21H260s na amostra considerando A
(1%, 1 cm) =420, em 239 nm, em alcool etilico.

B. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absorcéo no visivel (5.2.14). Pesar, com
exatiddo, cerca de 0,5 g da amostra e dissolver em 30 mL de hidroxido de sédio 0,1 M. Completar o
volume para 200 mL com &gua e homogeneizar. A partir dessa e usando 0 mesmo solvente preparar
solugdo com concentracdo de 0,05 mg/mL. Preparar solucdo padrdo na mesma concentracdo,
utilizando os mesmos solventes. Transferir 2 mL de cada solucdo para baldes volumétricos de 25 mL.
Adicionar a cada baldo 0,5 mL de &cido cloridrico 4 M e 1 mL de nitrito de s6dio a 0,1% (p/v). Agitar
e deixar em contato por dois minutos. Adicionar 1 mL de sulfamato de aménio 0,5% (p/v), agitar e
deixar em contato por dois minutos. Adicionar 1 mL de cloridrato de N-(1-naftil)etilenodiamina a
0,1% (p/v), agitar e deixar em contato por 10 minutos. Completar os volumes com &gua e
homogeneizar. Preparar branco em paralelo utilizando 2 mL de &4gua e 0s mesmos reagentes nas
mesmas quantidades e homogeneizar. Medir as absorvancias das solucdes em 540 nm, utilizando o
branco para ajuste do zero. Calcular o teor de C10H10N4O2S na amostra a partir das leituras obtidas.

C. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de fluorescéncia (5.2.15). Pesar, com exatidao,
cerca de 0,1 g da amostra, dissolver em agua, completar o volume de 100 mL e homogeneizar. A
partir dessa e usando o0 mesmo solvente preparar solugdo com concentracdo de 1 pug/mL. Transferir 3
mL para baldo volumétrico de 100 mL, adicionar 20 mL de tamp&o borato pH 9,0 completar o volume
com agua e homogeneizar, de modo a obter solucdo a 0,03 pg/mL. Para preparo da solugcdo padréo,
dissolver quantidade exatamente pesada de diacetilfluoresceina SQR em 10 mL de alcool etilico, em
baldo volumétrico de 100 mL. Adicionar 2 mL de hidroxido de sodio 2,5 M e aquecer em banho-
maria fervente por 20 minutos, com agitacdo. Resfriar, completar o volume com &gua e
homogeneizar. Diluir quantitativamente em &gua, de modo a obter solucéo de fluoresceina sddica a
1 pg/mL. Transferir 3 mL para baldo volumétrico de 100 mL, adicionar 20 mL de tampé&o borato pH
9,0 completar o volume com agua e homogeneizar de modo a obter solucdo padrédo a 0,03 pg/mL.
Medir as intensidades de fluorescéncia das solugdes resultantes em fluorimetro, em comprimento de
onda de excitagdo a 485 nm e emissdo a 515 nm. Calcular o teor de C20H10Na>Os na amostra a partir
das leituras obtidas.

6.7.4 Fotometria de chama

Iniciar com a frase “Proceder conforme descrito em Fotometria de chama (5.2.13.2.1)". O roteiro
usado para as espectrofotometrias pode ser usado como modelo.

Para expressar o resultado final utilizar a seguinte frase:

“Calcular o teor de ‘formula molecular’ na amostra a partir das leituras obtidas™.
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6.7.5 Espectrometria de absorcao atbmica

O roteiro descrito para as espectrofotometrias pode ser usado como modelo. Ao descrever o
procedimento de leitura, incluir: comprimento de onda, fonte de radiacéo, tipo de chama, atomizador
ou modo de vaporizacao.

Exemplos

Proceder conforme descrito em Espectrometria de absorcédo atbmica com chama (5.2.13.1.1), utilizar
0 Método I. Empregar as seguintes condi¢des: chama ar-acetileno, comprimento de onda de 589,6
nm. Dissolver quantidade, exatamente pesada, da amostra equivalente a cerca de 25 mg do “ion” em
50 mL de &gua. Diluir, em seguida, por um fator de 500 vezes com &gua. Preparar a solucdo padrao
a1l g/L, em agua. Construir a curva analitica com a solucdo padréao nas seguintes concentracdes: 0,25
mg/L; 0,5 mg/L; 1,0 mg/L; 2,0 mg/L e 2,5 mg/L, preparar essas solucoes por diluicdo sequencial em
agua. Adicionar, as solucbes padrdo e amostra, quantidade equivalente a 0,5% (v/v) de uma solucao
de cloreto de césio a 10 g/L (CsCl). Calcular o teor do “ion” na amostra a partir das leituras obtidas.

Proceder conforme descrito em Espectrometria de absor¢do atdémica com chama (5.2.13.1.1),
Meétodo |. Utilizar espectrémetro provido de chama alimentada com mistura de ar e acetileno, com
fonte emissora de onda a 589,6 nm. Preparar as solucGes descritas a seguir.

Solugdo amostra: descrever...

Solugéo padréo do “ion”: descrever...

Procedimento: construir a curva analitica com a Solugdo padrdo do “ion” nas seguintes
concentragdes: 10 mg/L; 20 mg/L; 30 mg/L; 40 mg/L e 50 mg/L por diluicdo em &cido cloridrico 6
M. Calcular o teor do “ion” na amostra a partir das leituras obtidas.

6.7.6 Polarimetria

No roteiro descrito deve constar a preparacéo detalhada da solu¢cdo amostra; o solvente utilizado e
a concentracao, expressa em % (p/v). Descrever o procedimento de leitura e 0 modo de obteng&o
do teor de pureza da substancia em analise.

Exemplo

Medir o angulo de rotacdo da solucdo em tubo adequado (5.2.8), utilizando agua destilada para o
ajuste do zero. Calcular o teor de CsH120s na amostra, considerando [a]3’ = +52,82°, ou de
CsH1206.H20, considerando [a]3’ = +47,96°.

6.7.7 Cromatografia a liquido de alta eficiéncia

Iniciar com a frase “Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia
(5.2.17.4). Utilizar cromatégrafo provido de... (descrever detector); coluna cromatogréfica
(comprimento e diametro), composicao da fase estacionaria, tamanho das particulas e temperatura
da coluna; fluxo da fase mével em mL/minuto”.

Descrever, em paragrafos separados, o preparo da solucdo tampao (se existente), a composicao
da fase mével e o preparo das solu¢des necessérias, na seguinte ordem: solugédo de padrédo interno,
solucdo amostra, solugcdo padréao, solucdo de resolucdo. Expressar as concentragdes em mg/mL
ou ug/mL. Sempre que as solugdes descritas forem referidas ao longo do texto, elas devem ser
grafadas em itdlico.
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No paragrafo seguinte descrever os parametros exigidos ou esperados: eficiéncia da coluna em
namero de pratos tedéricos (por metro ou por coluna), tempo de retengdo aproximado ou tempo de
retencdo relativo, resolucéo, fator de cauda, desvio padrdo relativo das &reas (ou alturas) de
replicatas sob os picos registrados etc.

Iniciar o dltimo paragrafo, com Procedimento... e indicar: volume de inje¢do, modo de registro dos
picos (area ou altura), calculo do teor de pureza da substancia (EVITAR FORMULAS).

Para expressar o resultado final, utilizar a frase seguinte.

“Calcular o teor de ‘formula molecular’ na amostra a partir das respostas obtidas com a Solucéo
padrdo e a Solugdo amostra”.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 250 mm de comprimento e 4,6
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 pm
ou 10 um), mantida a 40 °C; fluxo da Fase moével de 1 mL/minuto.

Tampéo pH X,X: descrever...

Fase mével: mistura de Tampao pH X,X e acetonitrila (50:50).

Solugéo de padrao interno: descrever...

Solugdo amostra: descrever...

Solugéo padrao: descrever...

Solugéo de resolucéo: descrever...

Injetar replicatas de 20 uL da Solugdo de resolucdo. A eficiéncia da coluna é, no minimo, 16 000
pratos tedricos/metro. Os tempos de retencao relativos sdo cerca de 0,8 para “nome da substancia” e
1,0 para “nome da substancia”. O fator de cauda ¢, no maximo, 2,0. A resolu¢do entre “nome da
substancia” e “nome da substancia” €, no minimo, 2,0. O desvio padrdo relativo das areas de replicatas
sob os picos registrados é, no maximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL. da Solucéo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de CxHyN, na amostra a partir das
respostas obtidas com a Solucéo padréo e a Solugdo amostra (EVITAR FORMULAS).

No caso de uso de padréo interno, descrever o procedimento da seguinte forma:

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solugdo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos correspondentes a “nome da substancia” e ao “padrao
interno”. Calcular o teor de CxHyN; na amostra a partir das respostas obtidas para a relagdo “nome da
substancia”/“padrao interno” com a Solugdo padrdo e a Solu¢do amostra (EVITAR FORMULAS).

No caso de eluicdo em gradiente, utilizar o seguinte modelo:

Eluente A: &cido trifluoroacético 0,05% (p/v).
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Eluente B: acetonitrila.

Gradiente da Fase movel: adotar o sistema de gradiente descrito na tabela a seguir:

(n:fnrﬂ‘t)gs) Eluente A (%) | Eluente B (%) Eluico
0-40 80 — 30 20 — 70 gradiente linear
40 - 45 30 70 isocrética
45 — 47 30 — 80 70 — 20 gradiente linear
47 —52 80 20 isocrética

Solugéo de padrao interno: descrever...
Solugdo amostra: descrever...

Solugéo padrao: descrever...

Solucgéo de resolucéo: descrever...

Injetar replicatas de 20 uL da Solugdo de resolucdo. A eficiéncia da coluna é, no minimo, 16 000
pratos tedricos/metro. Os tempos de retencao relativos sdo cerca de 0,8 para “nome da substancia” e
1,0 para “nome da substancia”. O fator de cauda é, no maximo, 2,0. A resolu¢do entre “nome da
substancia” e “nome da substancia” ¢, no minimo, 2,0. O desvio padrao relativo das areas de replicatas
sob os picos registrados é, no minimo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL. da Solucéo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de CxHyN; na amostra a partir das
respostas obtidas com a Solucéo padréo e a Solugdo amostra (EVITAR FORMULAS).

Nos casos em que o método cromatografico € utilizado para a determinacéo do teor de antibiéticos,
expressar o resultado da seguinte forma:

Procedimento: injetar, separadamente, 10 uL da Solu¢do padrédo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas ¢ medir as areas sob os picos. Calcular o teor em pg de “nome da substancia”
(CxHyN_) por miligrama na amostra a partir do teor do padrdo e das respostas obtidas com a Solugcao
padrdo e a Solugdo amostra.

6.7.8 Cromatografia a gas

Iniciar com a frase “Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5). Utilizar
cromatégrafo a gas provido de (descrever sistema de detecgdo); coluna cromatografica
(comprimento e didmetro), composicao da fase estacionaria; temperatura da coluna, do injetor e do
detector; gas de arraste, fluxo em mL/minuto”.

Descrever, em paragrafos separados, o preparo das solu¢des necessérias, na seguinte ordem:
Solucéo de padrao interno, Solugdo amostra, Solugéo padréo.

No paragrafo seguinte descrever os parametros exigidos ou esperados: eficiéncia da coluna em
namero de pratos tedricos/metro, tempo de retencdo aproximado ou tempo de retencéo relativo,
fator de resolucao, fator de simetria, desvio padrao relativo das areas (ou alturas) de replicatas sob
0s picos registrados etc.

Iniciar o ultimo parégrafo, com Procedimento: (...) e indicar: volume de inje¢cdo, modo de registro
dos picos (area ou altura), célculo do teor de pureza da substancia. O exemplo dado para
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Cromatografia a liquido de alta eficiéncia pode ser usado como modelo, com as devidas
adaptacoes.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5). Utilizar cromatografo provido de
detector de ionizagcdo de chamas, utilizando mistura de nitrogénio, ar sintético e hidrogénio (1:1:10)
como gases auxiliares a chama do detector; coluna capilar de 30 m de comprimento e 0,25 mm de
didmetro interno, preenchida com polidifenildimetilsiloxano, com espessura do filme de 0,25 pm;
temperatura da coluna de 60 °C a 300 °C, a 3 °C por minuto (total: 80 minutos).

6.7.9 Determinacéo da poténcia

Inclui ensaios com animais, preparacfes animais ou micro-organismos. Iniciar com a frase:
“Proceder conforme descrito em Nome do ensaio” seguido do numero do método geral em negrito
e entre parénteses. A preparacao prévia deve estar descrita. Expressar a concentracdo em mg/mL
ou Ul/mL.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Ensaio microbiologico de antibidticos por difusdo em agar
(5.5.3.3.1), utilizando cilindros.

Para expressar o resultado final no método de determinacéo de poténcia utilizar a frase seguinte:

Calcular a poténcia da amostra, em pg (ou Ul) de ‘nome da substancia’ por miligrama, a partir da
poténcia do padréo e das respostas obtidas com a Solucéo padréo e com a Solugdo amostra.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico de antibidticos por difusdo em é&gar
(5.5.3.3.1), utilizando cilindros.

Micro-organismo: Staphylococcus epidermidis ATCC 12228.

Meios de cultura: meio de cultura nimero 1, para manutencdo do micro-organismo; solucdo salina
estéril, para padronizacdo do inéculo; meio de cultura nimero 11, para a camada base e preparacao
do indculo.

Solugdo amostra: pesar, com exatiddo, cerca de 1,25 g da amostra e transferir para baldo volumétrico
de 500 mL com auxilio de 400 mL de &gua destilada. Agitar por 30 minutos. Completar o volume
com agua, homogeneizar e filtrar. Diluir, para obter as concentragcdes de 4 ug/mL, 8 pg/mL e 16
ug/mL, utilizando Tampéo fosfato de potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0 (Solucéo 2) como diluente.

Solugdo padréo: pesar, com exatidao, cerca de 25 mg de ciprofloxacino SQR, transferir para bal&o
volumétrico de 25 mL, completar o volume com agua e homogeneizar. Diluir para obter as
concentragdes de 4 pg/mL, 8 ug/mL e 16 pg/mL, utilizando Solugéo 2 como diluente.

Procedimento: adicionar 20 mL de meio de cultura nimero 11 em cada placa, esperar solidificar,
adicionar 5 mL de in6culo a 1% e proceder conforme descrito em Ensaio microbiol6gico de
antibioticos por difusdo em agar (5.5.3.3.1), utilizando cilindros, adicionando aos cilindros, 0,2 mL
das solugdes recentemente preparadas. Calcular a poténcia da amostra, em pg de ciprofloxacino por
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miligrama, a partir da poténcia do padrdo e das respostas obtidas com a Solu¢éo padrdo e com a
Solugdo amostra.

6.7.10 Ensaio iodométrico

Inclui a titulacdo iodométrica de antibidticos, para qual € demonstrada equivaléncia ao método
microbiolégico. Iniciar com a frase “Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de
antibidticos (5.3.3.10)”. Se a amostra requerer algum preparo nédo descrito no método geral,
descrever detalhadamente.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de antibioticos (5.3.3.10). Preparar a solugao
padrdo nas mesmas condi¢des que a solu¢do amostra.

6.8 Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES (4) da FB 6, nos itens Conservagéo
e Material de embalagem priméria e secundaria.

Exemplos
Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
Em recipientes herméticos.

6.9 Rotulagem

Fazer constar na monografia a seguinte frase: “Observar a legislacao vigente”. Quando for o caso,
incluir outras informag®es relevantes que devem constar no rétulo da substancia.

Exemplo

Observar a legislagdo vigente. Quando a substdncia € destinada a producdo de preparaches
parenterais, o rotulo deve indicar se o produto é estéril ou se deve ser esterilizado durante o processo.

6.10 Classe terapéutica ou categoria

Utilizar um termo ou outro, conforme o caso: CLASSE TERAPEUTICA para farmacos e
CATEGORIA para excipientes. Para classe terapéutica, utilizar, quando possivel, a classificacédo da
RENAME.

Exemplo
CATEGORIA

Matéria-prima para preparacdo de estearatos de soédio, magnésio, zinco e outros excipientes
farmacéuticos.

CLASSE TERAPEUTICA

Analgésico e antipirético.
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6.11 Modelo de monografia para insumo farmacéutico ativo

A sequir, é apresentado o modelo geral para monografia de insumo farmacéutico e, como exemplo,
podem ser consultadas, dentre outras, as monografias de Ampicilina tri-hidratada e Cloridrato de
hidralazina da ultima edicdo da Farmacopeia Brasileira.



42

NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14)
Nome em latim (caixa baixa, negrito, italico, T 12)

Estrutura quimica (TNR, T 12)

Formula molecular; Massa molar

Nome DCB; Numero DCB

Nome quimico (caixa baixa)

Numero do CAS (entre colchetes e em italico)

Especificacdo geral (sem titulo e caixa baixa).

DESCRICAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)
Caracteristicas fisicas. (Subtitulo, caixa baixa e negrito).
Solubilidade. (Subtitulo, caixa baixa e negrito).

Constantes fisico-quimicas. (Subtitulo, caixa baixa e negrito).

Nome da constante fisico-quimica (italico e caixa baixa) nimero do método (entre parénteses e
negrito): Valores caracteristicos (caixa baixa).

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

A. (caixa alta e negrito). Descrigéo (caixa baixa).

B. (caixa alta e negrito). Descricao (caixa baixa).

ENSAIOS DE PUREZA (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do ensaio (caixa baixa e negrito) nimero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢ao
do ensaio (caixa baixa).

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito) niUmero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)
Descricao.

ROTULAGEM (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

CLASSE TERAPEUTICA (OU CATEGORIA) (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.
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7 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

7.1 Nome da monografia

E o titulo da monografia. Fazer constar o nome do farmaco, seguido da forma farmacéutica, ambos
em caixa alta, fonte Times New Roman, tamanho 14, em negrito e centralizado.

No caso de comprimidos revestidos, ndo colocar a palavra “REVESTIDOS” no titulo, nesse caso,
fazer constar na especificacao geral a seguinte frase: “Os comprimidos devem ser revestidos” (como
tltima frase).

Exemplos

CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS
CLORIDRATO DE BUPIVACAINA SOLUCAO INJETAVEL
SULFATO DE ESTREPTOMICINA PO PARA SOLUCAO INJETAVEL
TIABENDAZOL POMADA

TRETINOINA GEL
7.2 Especificacao geral
Estabelecer os limites porcentuais de especificacdo em relacao a quantidade declarada de (férmula
molecular do farmaco) ou a poténcia declarada (nome do farmaco). Quando necessario,
acrescentar, em seguida, informagfes adicionais como, por exemplo, descricdo de excipientes ou
necessidade de revestimento.
Exemplos

Comprimido

Contém, no minimo, 95,0% e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada de C10H24N202.2HCI. Os
comprimidos devem ser revestidos.

Contém cloridrato de ranitidina equivalente a, no minimo, 90,0% e, no méaximo, 110,0% da
quantidade declarada de ranitidina (C13H22N4O3S).

Solucao injetavel

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de C1sH13CIN2O. A
solucdo injetavel pode ser preparada em agua para injetaveis ou em outro solvente adequado.

P6 para solucéo injetavel

Contém benzilpenicilina sodica equivalente a, no minimo, 90,0% e, no maximo, 120,0% da
quantidade declarada de benzilpenicilina (C16H1sN204S). O p6 para solucéo injetavel pode conter, no
minimo, 4,0% e, no maximo, 5,0% de citrato de sddio, dos quais, no maximo, 0,15% podem ser
substituidos por acido citrico.
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P6 para suspenséo oral

Contém ampicilina ou ampicilina tri-hidratada equivalente a, no minimo, 90,0% e, no méaximo,
120,0% da quantidade declarada de C1sH19N304S. O p6 para suspensdo oral contém um ou mais
agentes corantes, aromatizantes, tampdes, edulcorantes e conservantes.

7.3 Identificacdo
Seguir o modelo definido para o insumo farmacéutico (item 6.4).

Quando o teste de identificacdo for o mesmo do insumo farmacéutico, descrever o procedimento
prévio e referenciar o teste correspondente (em italico) descrito para o insumo farmacéutico. O
nome do teste e da monografia referida séo escritos em italico e com a primeira letra em maiusculo.

Exemplo

A. Pesar e pulverizar os comprimidos. Utilizar quantidade do p6 equivalente a 0,1 g de carbonato de
calcio. Prosseguir conforme descrito no teste A. de Identificacdo da monografia de Carbonato de
calcio.

Quando o teste de identificacdo seguir o mesmo procedimento do doseamento, descrever como
nos exemplos a seguir.

A. No espectro de absorg¢éo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 400 nm, da Solu¢éo amostra
obtida no método A. de Doseamento, ha maximos de absorcdo em 229 nm e 315 nm, idénticos aos
observados no espectro da Solucéo padréo.

B. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solugdo amostra, obtida no método
C. de Doseamento, corresponde aquele do pico principal da Solugdo padrao.

7.4 Caracteristicas

Neste item devem constar os testes especificos para a forma farmacéutica. Se o teste estiver
descrito nos métodos gerais e for realizado sem modificacdes, indicar o seu nome e o respectivo
namero (entre parénteses e em negrito), seguido do limite e/ou resultado esperado. Os testes
deverdo ser incluidos, preferencialmente, na ordem apresentada a seguir, dependendo da
aplicacao.

- Aspecto (quando for o caso);

- Determinacgéo de volume;

- pH (no caso de suspensoes, indicar que o pH é determinado apds reconstituicdo);
- Limpidez;

- Determinacéo de peso;

- Teste de dureza;

- Teste de friabilidade;

- Teste de desintegracéo; e,

- Uniformidade de doses unitéarias.

Exemplos

Aspecto. Transferir, quantitativamente, o conteido de dez frascos, previamente agitados, para
provetas, correspondentes, limpas e secas, providas de tampa e observar imediatamente em condigdes
adequadas de visibilidade. O contetdo escorre com fluidez, a suspensdo se apresenta homogénea,
viscosa, livre de grumos e de particulas estranhas. Apos 24 horas de repouso, pode apresentar ligeira
sedimentacdo que suspende apos agitacao.



45

Manual de Redacdo da Farmacopeia Brasileira, 12 edi¢cdo

Determinacao de volume (5.1.2). Cumpre o teste. Determinar no frasco do diluente.

Determinacdo de volume (5.1.2). Cumpre o teste. Determinar na suspensdo oral reconstituida,
conforme indicado no rotulo.

pH (5.2.19). 8,5 a 11,0. Determinar na suspensdo reconstituida, conforme indicado no rétulo.
Determinacéo de peso (5.1.1). Cumpre o teste.

Teste de friabilidade (5.1.3.2). Cumpre o teste.

Teste de desintegracéo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

Teste de desintegracdo (5.1.4.1). No méaximo, cinco minutos.

Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste.

Quando houver procedimento especial para uniformidade de contelddo, saltar uma linha apés a
expressao “cumpre o teste” e inserir o subtitulo “Procedimento para uniformidade de contetdo”,
descrevendo os detalhes do teste (usar o modelo de doseamento descrito para insumo
farmacéutico).

Exemplo
Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste.

Procedimento para uniformidade de contetdo. Transferir cada comprimido para baldo volumétrico
de 100 mL. Adicionar 5 mL de &gua e aguardar desintegracdo total do comprimido. Acrescentar 5
mL de alcool etilico e 60 mL de tampéo borato pH 9,6. Deixar em ultrassom durante 15 minutos.
Agitar mecanicamente durante 15 minutos, completar o volume com o tampéo. Prosseguir conforme
descrito no método A. de Doseamento a partir de “Homogeneizar e filtrar”.

N&o havendo procedimento especial, mas se houver mais de uma técnica de doseamento na
monografia, acrescentar, logo apés “Cumpre o teste”, a frase “Proceder conforme descrito no
método X. de Doseamento”.

7.5 Teste de dissolucéo

Quando aplicavel, o teste de dissolucdo deve ser descrito, em item separado, apds o item
CARACTERISTICAS. Incluir apés o titulo, o nimero do método geral, entre parénteses e em
negrito. Em frases separadas, incluir, na seguinte ordem: meio de dissolu¢éo; volume a ser utilizado;
aparelhagem (péas ou cestas); velocidade de rotacdo; tempo; procedimento e tolerancia. Incluir, no
procedimento, a concentracdo da solugdo padréo.

Caso a retirada de aliquota do meio de dissolucédo seja feita por meio de sistema com filtro acoplado,
a aliguota retirada j& estara filtrada. A porosidade e material do filtro devem ser informados, por
exemplo, “filtrar imediatamente utilizando filtros de polipropileno 0,45 pm”.
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Exemplo
TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucdo: acido cloridrico 0,1 M, 900 mL.
Aparelhagem: cestas, 100 rpm.
Tempo: 45 minutos.

Procedimento: ao fim do teste, retirar aliquota do meio de dissolucéo, filtrar imediatamente utilizando
filtro de PVDF 0,45 um e diluir em é&cido cloridrico 0,1 M até concentracdo adequada. Medir as
absorvéancias das solucGes em 249 nm (5.2.14), utilizando 0 mesmo solvente para ajuste do zero.
Calcular a quantidade de C17H20N2S.HCI dissolvida no meio, comparando as leituras obtidas com a
da solugao de “nome da substancia” SQR na concentrag¢do de 5 pg/mL, preparada no mesmo solvente.

Tolerancia: no minimo, 75% (Q) da quantidade declarada de C17H20N.S se dissolvem em 45 minutos.
Exemplo
TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucao: lauril sulfato de sédio a 0,2% (p/v) em acido cloridrico 0,1 M, 900 mL.
Aparelhagem: cestas, 50 rpm.
Tempo: 60 minutos.

Procedimento: ao fim do teste, retirar aliquota do meio de dissolucéo e filtrar imediatamente. Medir
as absorvancias em 263 nm (5.2.14), utilizando Meio de dissolucéo para ajuste do zero. Calcular a
quantidade de Ci9H24N20> dissolvida no meio, comparando as leituras obtidas com a da Solucéo
padrdo, preparada como descrito a seguir.

Solugdo padrao: dissolver quantidade, exatamente pesada, de praziquantel SQR de modo a obter
solucdo cuja concentracdo seja L/90 mg por mL, em que L é a quantidade declarada, em miligramas,
de praziquantel por comprimido. Transferir 5 mL da solucdo obtida para baldo volumétrico de 50 mL,
diluir, completar o volume com Meio de dissolu¢do e homogeneizar.

Tolerancia: no minimo, 75% (Q) da quantidade declarada de Ci19H24N20, se dissolvem em 60
minutos.

7.6 Ensaios de pureza
Quando aplicaveis, devem ser descritos, na seguinte ordem:

- Substancias relacionadas;
- Impurezas orgéanicas;

- Impurezas inorgénicas;

- Agua; e,

- Perda por dessecacéo.

Utilizar como modelo o que ja foi descrito para insumo farmacéutico (item 6.5).
7.7 Outros testes
Sao testes especiais para determinada especialidade farmacéutica. O nome do teste deve vir em

destaque, em caixa alta, apés ENSAIOS DE PUREZA, seguido da descricdo do procedimento e dos
resultados esperados.
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Exemplo
TESTE DE CAPACIDADE DE NEUTRALIZACAO DA ACIDEZ.

Pesar e pulverizar 20 comprimidos. Pesar, exatamente, quantidade referente a dose indicada para acéo
antiacida. Transferir...

7.8 Testes de seguranca biologica

Quando aplicaveis, devem ser descritos na mesma ordem e obedecendo aos mesmos critérios ja
descritos para insumo farmacéutico (item 6.6).

No caso de formas farmacéuticas ndo estéreis, tais como comprimidos, cdpsulas, solu¢des orais,
suspensodes orais e pomadas (exceto as pomadas oftdlmicas), os testes de Contagem do namero
total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2) e Pesquisa de micro-organismos
patogénicos (5.5.3.1.3) sdo obrigatorios. Assim, na descricdo dessas especialidades
farmacéuticas serdo incluidos, em testes de seguranca biologica, esses dois testes, de acordo com
0 exemplo a seguir.

Exemplo

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.
Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

7.9 Doseamento

Adotar os mesmos critérios ja descritos para insumo farmacéutico (item 6.7), incluindo a descrigdo
dos tratamentos prévios necessarios.

Quando forem indicados mais de um método, identifica-los pelas letras A., B., etc., antecedidos por
frase introdutéria (em italico).

Empregar um dos métodos descritos a seguir.
Procurar padronizar a descrigdo, utilizando como modelo as seguintes frases.
Formas farmacéuticas solidas

Pesar e pulverizar 20 comprimidos. Transferir quantidade do pd equivalente a X mg de “nome da
substancia” para...

Pesar e transferir X comprimidos para baldo volumétrico de capacidade adequada.

Pesar 20 cépsulas, remover o contedo e pesar os involucros vazios. Homogeneizar o conteudo das
capsulas. Transferir quantidade do p6 equivalente a X mg de “nome da substincia” para...

Formas farmacéuticas liquidas
Transferir volume da solugdo oral contendo o equivalente a X mg de “nome da substancia”...

Utilizar volume da solugdo injetavel correspondente a X mg de “nome da substancia”...
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Para métodos espectrométricos e cromatogréaficos usar, no final do procedimento, as frases
indicadas a seguir.

Espectrofotométrico
Calcular a quantidade de “férmula molecular” na solugdo oral a partir das leituras obtidas.
Cromatografico

Calcular a quantidade de “formula molecular” nos comprimidos a partir das respostas obtidas com a
Solugéo padréo e a Solugdo amostra.

Quando o doseamento for o mesmo do insumo farmacéutico, descrever o procedimento prévio e se
reportar ao teste correspondente (em italico) descrito para o insumo farmacéutico.

Exemplos

A. Pesar e pulverizar 20 comprimidos. Utilizar quantidade do pé equivalente a 0,3 g de captopril e
transferir para erlenmeyer de 250 mL. Adicionar 100 mL de &4gua e deixar em ultrassom durante 15
minutos. Agitar mecanicamente durante 15 minutos. Prosseguir conforme descrito no método B. de
Doseamento da monografia de Captopril, a partir de “Adicionar 10 mL de acido sulftrico a 10%
(V/v)...”.

Quando o doseamento por CLAE for idéntico ao do insumo farmacéutico descrever apenas o
preparo da Solug&o amostra e o Procedimento, como indicado a seguir.

B. Proceder conforme descrito no método C. de Doseamento da monografia de Fenobarbital.
Preparar a Solugdo amostra como descrito a seguir.

Solucé@o amostra: pesar e pulverizar 20 comprimidos. Transferir quantidade do p6 equivalente a 60
mg de fenobarbital para baldo volumétrico de 50 mL, acrescentar 4 mL de Solu¢do de padréo interno
e 30 mL de Diluente. Deixar em ultrassom durante 15 minutos. Agitar mecanicamente durante 15
minutos, completar o volume com Diluente, homogeneizar e filtrar.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solu¢do padrédo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob 0s picos correspondentes ao fenobarbital e a cafeina. Calcular a
quantidade de Ci2H12N2Oz nos comprimidos a partir das respostas obtidas para a relagdo
fenobarbital/cafeina com a Solucéo padrao e a Solugdo amostra.

Determinacéo da poténcia

Adotar os mesmos critérios para insumo farmacéutico (item 6.7.9), incluindo a descricdo dos
tratamentos prévios necessarios.

Formas farmacéuticas liquidas
Utilizar volume da solugao injetavel correspondente a X Ul de “nome da substancia”.

Para expressar o resultado final no método de determinacdo de poténcia de especialidade
farmacéutica, utilizar os modelos a seguir.

Calcular a quantidade em mg de “nome da substancia” (férmula molecular) nos comprimidos a partir
da poténcia do padrdo e das respostas obtidas com a Solucéo padréo e a Solugdo amostra.
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Calcular a quantidade em Ul de “nome da substancia” (formula molecular) por frasco-ampola a partir
da poténcia do padrdo e das respostas obtidas com a Solucé@o padréo e a Solugdo amostra.

Quando o medicamento resultar de uma mistura ou combinacdo de substancias apds o titulo
DOSEAMENTO incluir em separado os nomes das substancias em negrito e descrever 0s
procedimentos. Adotar os mesmos critérios ja descritos para insumo farmacéutico (item 6.7).

7.10 Embalagem e armazenamento

Adotar os mesmaos critérios ja descritos para insumo farmacéutico (item 6.8).

7.11 Rotulagem

Adotar os mesmaos critérios ja descritos para insumo farmacéutico (item 6.9).

7.12 Modelos de monografias de especialidades farmacéuticas

A seguir, é apresentado o modelo geral para monografia de especialidades farmacéuticas e, como
exemplo, podem ser consultadas, dentre outras, as monografias de Cloridrato de hidralazina

comprimidos, Indometacina capsulas, Cloridrato de hidralazina solugéo injetavel, Cisplatina solu¢ao
injetavel e Albendazol solucéo oral da ultima edicao da Farmacopeia Brasileira.
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TITULO (caixa alta, negrito, T 14)
Especificacdo geral (sem titulo, caixa baixa).
IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda, caixa alta)
A. (negrito, caixa alta) Descri¢do (caixa baixa).
B.
CARACTERISTICAS (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa, negrito) nimero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5) (quando for o caso; titulo na margem esquerda, caixa alta)
Meio de dissolucgdo: (caixa baixa, italico).

Aparelhagem: (caixa baixa, italico).

Tempo: (caixa baixa, italico).

Procedimento: (caixa baixa, italico).

Tolerancia: (caixa baixa, italico).

ENSAIOS DE PUREZA (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do ensaio (caixa baixa, negrito) nimero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

OUTROS TESTES (o titulo é o nome do teste, na margem esquerda, caixa alta)
Descricao.
TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa, negrito) nimero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda, caixa alta)
Descricao.

ROTULAGEM (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.
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8 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE DROGAS VEGETAIS,
PREPARACOES E DERIVADOS

8.1 Apresentacao
8.1.1 Nome

Deve ser o nome mais usual ou a traducdo do nome em latim. O nome da planta medicinal é grafado
com todas as letras maiusculas, fonte Times New Roman, tamanho 14, em negrito e, quando home
composto, utilizar hifen. A parte utilizada ou derivado devera ser escrita com letras mintsculas apés
o0 nome, precedido de virgula. Tudo deve ser centralizado.

8.1.2 Nome em latim

Deriva, usualmente, do nome botanico da planta de origem (genitivo), ou do nome popular
consagrado, seguido pelo nome da parte usada. A denominacéo latina da droga deve seguir as
regras gramaticais latinas, utilizando-se herba/herbae, radix, rhizoma, bulbus, cortex, folium/folia,
folium cum flore, flos, fructus, semen etc., antecedida pelo nome latino do género e/ou espécie ou
excepcionalmente, apenas do epiteto especifico. O nome em latim (Denominacao latina da droga)
devera ser escrito em italico, com fonte Times New Roman, tamanho 12, em negrito e, s a primeira
letra em caixa alta. O nome deve ser centralizado, abaixo do nome popular, com espagamento
simples.

Exemplos

CASCARA-SAGRADA, cascas
Rhamni purshianae cortex

BELADONA, folha
Belladonnae folium

BOLDO, folha
Boldus folium

CANELA-DA-CHINA, cascas
Cinnamomi cassiae cortex

8.1.3 Especificagéo geral

Descreve e/ou estabelece a parte usada e sua apresentacgéo (inteira, seca, fresca etc.), com o nome
cientifico atualizado e a sinonimia cientifica, quando houver. Deve indicar os teores porcentuais
para os marcadores quimicos (substancia ou grupo de substancias) a serem determinados. Quando
mencionada substancia especifica, acrescentar a férmula e a massa molar.

Exemplos

A droga vegetal é constituida das sementes secas, desprovidas de arilo e tegumento (casquilho), de
Paullinia cupana Kunth, contendo, no minimo, 4% de taninos totais, no minimo 5% de metilxantinas,
e, no minimo, 3,5% de cafeina (CsH10N4O2, 194,19).

A droga vegetal consiste de folhas secas de Persea americana Mill. (syn. Persea gratissima Gaertn.
f.) contendo, no minimo, 0,4% de flavonoides totais expressos em apigenina (CisH100s, 270,24) e
0,14% de o6leo volatil.
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8.1.3.1 Nome cientifico

Quando se tratar de vegetal, o nome cientifico da planta deve ser grafado em itélico, sendo a
primeira letra do nome cientifico (referente ao género) grafada em mailscula e as proximas, em
minuUscula. O nome cientifico de uma espécie pode ser seguido pelo home da pessoa que primeiro
a descreveu, abreviado ou ndo e, em fonte normal (sem italico ou negrito), conforme sugerido nas
referéncias adotadas na Farmacopeia Brasileira.

8.1.3.2 Sinonimia cientifica (quando for o caso)

Sao outras denominacgdes cientificas propostas para a mesma droga vegetal. Sinbnimos podem ser
mencionados, desde que tenham importancia, seja pelo amplo uso ou por constar em monografias
farmacopeicas.

Exemplo

Nome cientifico: Allium sativum L.
Sinonimia: Allium pekinense Prokg.

O nome cientifico deve ser padronizado e seguido do autor da espécie. O nome cientifico deve estar
atualizado de acordo com as revisdes mais recentes. Para esclarecimentos quanto a nomenclatura
botanica, os sites www.floradobrasil.jbrj.gov.br (para plantas nativas do Brasil), www.theplantlist.org
e www.tropicos.org elucidam, em geral, 0 nhome mais aceito atualmente. Em caso de duvida,
especialistas nas familias botanicas deverdo ser consultados (especialistas brasileiros séo
encontrados no site da Sociedade Botanica do Brasil).

8.2 Para monografias de preparacfes ou derivados vegetais
8.2.1 Apresentacao
8.2.1.1 Nome popular da planta medicinal em portugués e latim

Descrever, ap6s o nome popular em portugués e do nome em latim, o tipo de de preparacdo ou o
derivado vegetal a que se refere (tintura, extrato fluido, 6éleo, gordura, cera, etc). Deve seguir as
mesmas normas definidas para inclusdo do nome da planta medicinal: grafado com todas as letras
mailsculas, fonte Times New Roman, tamanho 14, em negrito e, guando nome composto, utilizar
hifen. A preparacao ou derivado deverao ser escritos com letras minasculas ap6s o nome, precedido
de virgula. Tudo deve ser centralizado. O nome em latim (Denominacdao latina da droga) devera ser
escrito em italico, com fonte Times New Roman, tamanho 12, em negrito e, sé a primeira letra em
caixa alta. O nome deve ser centralizado, abaixo do nome popular, com espagamento simples.

Exemplos

GUARANA, tintura
Paulliniae cupanae tinctura

GUARANA, extrato fluido
Paulliniae cupanae extracta fluida

FUNCHO, ¢6leo
Foeniculi fructus aetheroleum

LARANJA-DOCE, 6leo
Citrus aurantium dulcis aetheroleum
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8.2.2 Especificacao geral

Descreve o tipo de preparagdo ou o derivado vegetal, a parte da planta que € empregada no seu
preparo e o nome cientifico atualizado e a sinonimia cientifica, quando houver. Deve indicar os
teores porcentuais para os marcadores quimicos (substancia ou grupo de substancias) a serem
determinados. Quando mencionada substancia especifica, acrescentar a formula e a massa molar.
Exemplos

O extrato fluido é obtido a partir das sementes, desprovidas de arilo e tegumento (casquilho), de
Paullinia cupana Kunth, contendo, no minimo, 4,5% de cafeina (CsH10N4O-, 194,19).

A tintura é obtida a partir das sementes, desprovidas de arilo e tegumento (casquilho), de Paullinia
cupana Kunth, contendo, no minimo, 0,45% de cafeina (CgH10N4O2, 194,19).

Oleo volétil extraido de frutos secos de Foeniculum vulgare Mill.
Oleo fixo obtido das sementes de Gossypium hyrsutum L. e submetido a processo de refino.
Cera obtida das folhas de Copernicia prunifera (Mill.) H. E. Moore.

8.3 Modo de obtencéo da preparacéo ou do derivado vegetal

Descrever o tipo de preparagéo ou o derivado vegetal a que se refere (tintura, extrato fluido, 6leo,
gordura, cera, etc), especificando o solvente utilizado como extrator, a propor¢cdo droga/solvente
utilizada e o método de preparo.

Exemplos

A tintura é preparada a 10% (p/v), por macera¢do ou percolacao, utilizando alcool etilico 70% como
liquido extrator.

O extrato fluido é preparado numa proporcdo droga:solvente 1:1 (p/v), por percolagdo, utilizando
alcool etilico a 70% como liquido extrator.

Oleo volatil obtido por arraste de vapor d’agua.

8.4 Caracteristicas

Caracteres marcantes, quando pertinentes, que auxiliem na identificacdo da droga vegetal. Ndo
mencionar sabor (neste item). Mencionar odor quando for marcante e caracteristico.

Exemplos

CARACTERISTICAS

Os botdes florais exsudam 6leo ao serem pressionados.
CARACTERISTICAS

Liquido amarelo palido.
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CARACTERISTICAS
Os bulbos ou bulbilhos tém odor aliaceo forte.

8.5 Descri¢des do material vegetal
8.5.1 Descri¢cdo macroscopica

A descricdo é livre e refere-se ao exame da droga vegetal a olho nu ou com lupa manual ou
microscopio estereoscopico. A descricdo macroscépica abrangerd todas as caracteristicas
morfoldgicas possiveis de serem analisadas, como por exemplo, forma, cor, textura, aparéncia, e
todos 0s demais caracteres que especificam o érgdo que constitui a droga. Orientacdes para a
descricdo macroscopica dos 6rgaos vegetais podem ser encontradas no ANEXO C.

8.5.2 Descri¢do microscopica

A descricéo é livre e refere-se ao exame com microscoépio 6ptico. A descricdo microscopica da droga
deve ser detalhada e abranger todos os tecidos e/ou estruturas passiveis de andlise, tanto em vista
frontal, seccao transversal e paradérmica, assim como, quando necessario, em seccao longitudinal,
radial e/ou tangencial. Orienta¢fes para a descrigdo microscopica dos 6rgaos vegetais podem ser
encontradas no ANEXO C.

8.5.3 Descri¢cao microscopica do p6 (quando for o caso)

A descricao é livre. A andlise do p6 constara de suas caracteristicas morfoldgicas e anatdbmicas,
com énfase naquelas que melhor identificam a droga. A descricdo microscopica do po devera
constar na monografia, devendo ser introduzida com a seguinte redacdo: O po6 satisfaz (atende) a
todas as exigéncias estabelecidas para a espécie, menos 0s caracteres macroscopicos. Sao
caracteristicas: .... Orientagfes para a descricdo microscopica do pé dos Orgdos vegetais podem
ser encontradas no ANEXO C.

8.5.4 Descri¢cao microscopica das impurezas

Algumas monografias de plantas possuem descricdo macro e/ou microscopica das impurezas, que
devem ser descritas apés a descricao microscopica do po, em tépico separado.

Exemplo

DESCRICAO MACROSCOPICA

Capitulos de 10 a 17 mm de didmetro, constituidos de uma porc¢do central hemisférica ou conica, de
trés a 10 mm de didmetro, internamente oca e externamente coberta de flores tubulosas amarelas; sem
paleas, rodeada por 12 a 17 flores marginais, liguladas e brancas. Capitulos maduros e secos com
flores liguladas visivelmente voltadas para o pedicelo. Invélucro verde, formado por duas a trés séries
de bracteas oblongo-lanceoladas, glabras ou com tricomas glandulares bisseriados na face abaxial,
imbricadas, com apices obtusos e margem hialina. Flores marginais pistiladas, dispostas em uma so
série, com o tubo da corola curto e reto, levemente amarelado, de até 1,5 mm de comprimento,
comprimido na altura da abertura da ligula; ligula bem desenvolvida, tridentada, longo-ovalada ou
oblonga, de 7 a 10 mm de comprimento por até 2 a 3 mm de largura, marcada por quatro nervuras
longitudinais, essas raramente acompanhadas por uma ou duas nervuras paralelas mais curtas; estilete
composto de dois ramos papilosos. Flores centrais perfeitas, numerosas, de até 2,5 mm de
comprimento, com tubo reto e limbo pentalobado; lobos agudos, iguais, alargando-se a partir de forte
constri¢do, onde se observa grande densidade de tricomas glandulares; cinco estames, sinanteros e
epipétalos; ovario infero, estilete igual ao das flores liguladas. Fruto aquénio ovoide, com trés a cinco
estrias longitudinais.
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DESCRICAO MICROSCOPICA

Nas Bracteas do involucro, quando diafanizadas e em vista frontal, hA margem escariosa formada por
células alongadas, de paredes finas e com cuticula levemente estriada; na epiderme ha numerosos
estdbmatos anomociticos e no mesofilo, por transparéncia, sdo visiveis elementos de conducao e
muitas fibras, com numerosas pontoacdes. Na epiderme da corola das flores liguladas e tubulosas,
em vista frontal, h4 cuticula estriada e células com paredes periclinais muito finas e levemente
sinuosas; em seccao transversal, a epiderme das flores liguladas é fortemente papilosa na face abaxial,
assim como na face adaxial dos lobos das flores tubulosas. Ocorrem tricomas glandulares esparsos
na epiderme da corola ligulada, particularmente numerosos na debil constricdo que corresponde a
abertura da ligula e também na face abaxial e margem das corolas tubulosas, onde sdo abundantes.
Em seccéo transversal, no mesofilo das corolas de ambas as flores ocorrem pequenos agrupamentos
de cristais de oxalato de calcio. As células do &pice dos estiletes, nos estigmas, sdo nitidamente
papilosas. Os filetes dos estames sdo cilindricos e a epiderme é composta de células pequenas de
paredes levemente espessadas; nas paredes das anteras encontram-se agrupamentos de cristais de
oxalato de calcio e, no seu interior, grdos de pélen esféricos com trés poros germinativos e exina
espinhosa. Na base do ovario dos dois tipos de flores ocorre um anel formado por trés camadas de
esclereides de paredes espessadas e pontoadas; a epiderme do ovario é formada de células alongadas,
com paredes sinuosas, apresentando fileiras longitudinais de tricomas glandulares com cabeca
bisseriada de duas a quatro células, alternadas com células oblongas a fusiformes, contendo
mucilagens; numerosos agrupamentos de cristais de oxalato de calcio ocorrem nas paredes internas
do ovario. Os aquénios apresentam células produtoras de mucilagem e tricomas glandulares na
superficie; a base do aquénio é formada por um anel de esclereides isodiamétricos, com paredes
grossas e lumen pequeno.

DESCRICAO MICROSCOPICA DO PO

O po satisfaz (atende ou cumpre) a todas as exigéncias estabelecidas para a espécie, menos 0S
caracteres macroscopicos. S&o caracteristicos: coloracdo amarelo-esverdeada; fragmentos de
epiderme com cuticula estriada de sépalas ou de pétalas papilosas; fragmentos de epiderme com
estdbmatos anomociticos; células-guarda isoladas; fragmentos de epiderme com tricomas tectores, de
diferentes tipos; raros tricomas tectores e glandulares isolados ou partes desses; porcoes de tecidos
com gotas lipidicas; parte de elementos traqueais de espessamento helicoidal; fragmentos de
epiderme da antera, extremamente papilosa; fragmentos da camada fibrosa da antera; numerosos
graos de pélen como os descritos; grdos de polen isolados ou agrupados, ou associados a fragmentos
de anteras e a epiderme de diversas pecas; porcdes de estigma com epiderme papilosa; por¢des de
bracteas; porcoes do bordo de sépalas, de pétalas e de bracteas.

DESCRICAO MACROSCOPICA DAS IMPUREZAS

Os pedicelos da propria espécie sdo considerados estranhos; sdo esbranquicados pela dessecacao,
longitudinalmente sulcados, medindo de 1 a 6 mm de comprimento, com tricomas tectores e
glandulares.

DESCRICAO MICROSCOPICA DAS IMPUREZAS

No pedicelo, em vista frontal, ha cuticula estriada, células epidermicas retangulares, estdmatos
anomociticos e na porcdo basal, tricomas tectores e glandulares; em seccdo transversal, ha
proeminéncias e reentrancias acentuadas, cuticula estriada, epiderme uniestratificada, com células de
forma tabular e paredes periclinais internas espessas; na regido cortical pode ocorrer uma camada de
colénquima tabular, seguido por um parénquima com amplos espacos intercelulares; o sistema
vascular é formado por até doze feixes colaterais, dispostos em forma de anel; a regido medular é
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preenchida por parénquima com células de paredes delgadas; cloroplastidios ocorrem nos
parénquimas; grdos de amido e gotas lipidicas ocorrem em todos os tecidos.

8.6 Identificacéao

Serdo considerados testes para identificacdo aqueles que utilizam métodos espectrofotométricos,
cromatograficos, quimicos e biologicos. Os testes séo descritos pela sequéncia A., B., C. etc,,
exceto quando for apenas um teste de identificacdo a descrever.

Exemplo

IDENTIFICACAO

A. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1).

Fase estacionaria: silica-gel GF2s4 (0,25 mm).

Fase movel: mistura de alcool etilico anidro, acido acético glacial, propanol e dgua (4:2:2:2).

Solucdo amostra: adicionar 5 mL de metanol a 1 g da droga pulverizada (355) (5.2.11) e agitar durante
um minuto. Filtrar, recolher 1 mL e proceder a analise cromatografica.

Solucéo referéncia: adicionar 2,5 mg de alanina em 5 mL de agua e completar o volume a 10 mL
com metanol.

Revelador: ninidrina SR.
Procedimento: aplicar na cromatoplaca, separadamente, em forma de banda, 20 uL da Solugéo
amostra e 10 uL da Solugéo referéncia. Desenvolver o cromatograma. Remover a cromatoplaca e

deixar secar ao ar. Nebulizar a placa com o Revelador, aquecer a (105 £ 5) °C durante 10 minutos.

Resultados: no esquema a seguir ha as sequéncias de zonas obtidas com a Solucéo referéncia e a
Solugdo amostra. Outras zonas podem, ocasionalmente, aparecerem.

Parte superior da placa

Alanina: zona de Zona de coloragéo azul
coloragéo azul violacea violacea

Zonas de coloracéo
avermelhada

Solugéo referéncia Solugéo amostra
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8.7 Testes

Quando usar um método geral sem modificacdes, indicar seu nome e, entre parénteses e em
negrito, o respectivo numero do método geral, seguido do limite e/ou resultado esperado. Na falta
de método geral, ou quando necessario, escrever o nome do ensaio, descrever o procedimento,
expressando, sempre que possivel, as concentracdes em porcentagem. O limite e/ou resultado
esperado devem vir em seguida, em frase separada. Em se tratando de ensaio limite expressar o
limite em porcentagem, seguido do correspondente em partes por milhdo (ppm), entre parénteses.
No caso de impurezas organicas e inorganicas especificas, 0 nome do ensaio sera aquele da
substancia pesquisada.

Os ensaios incluidos nesse item sdo todos os descritos no item 6.5, e ainda, o de solubilidade
(anteriormente descritos como item 6.3.2). O item de constantes fisico-quimicas (anteriormente
descritos como item 6.3.3) e as determinacfes especificas, que se referem aos indices
caracteristicos (indice de amargor; indice de espuma; indice de intumescéncia etc.) também
deverdo ser incluidos aqui.

Listar os testes, quando possivel, segundo a ordem numérica. Para os testes de seguranca
biolégica seguir o modelo do Manual, item 6.6, relativo & Redagcdo de monografia de insumo
farmacéutico, para os testes de Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos
aerobicos (5.5.3.1.2) e Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3).

Para o teste de determinacdo de micotoxinas, antes da elaboracdo da monografia, deve ser
realizado um estudo de revisdo da literatura para identificar possivel contaminacdo por micotoxinas,
estendendo-se a obrigatoriedade para os seus derivados. O teste serd incluido para todas as drogas
constituidas de raizes; rizomas; frutos e sementes. Para 0os demais casos, apenas quando houver
referéncias na literatura.

Exemplos

TESTES

Perda por dessecacado (5.2.9.1). Método gravimétrico. No maximo 6%.

Matéria estranha (5.4.1.3). No méaximo 2,0%.

Cinzas totais (5.4.1.5.1). No maximo 3,0%.

indice de amargor (5.4.2.12). No minimo 10 000.

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.

Pesquisa de micro-organismos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

8.8 Doseamento

Refere-se a quantificacdo de classes de substancias (6leos volateis; taninos totais; alcaloides totais
etc) ou de uma substancia definida (pilocarpina; anetol; eugenol; cafeina etc). Ultilizar,
preferencialmente, métodos cromatogréficos.

As descricbes dos procedimentos de quantificacdo fornecidos no doseamento de insumos
farmacéuticos podem ser usadas como modelo, com as devidas adaptagoes.

Exemplos

Oleos volateis
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Proceder conforme descrito em “Determinacdo de 6leos volateis em drogas vegetais (5.4.2.7).
Utilizar baldo de 1000 mL contendo 500 mL de agua como liquido de destilagdo. Utilizar planta seca
rasurada e ndo contundida. Proceder, imediatamente, a determinacdo do 6leo volatil a partir de 100 g
da droga rasurada. Destilar durante quatro horas.

Alicina

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 254 nm; pré-coluna empacotada com silica
octadecilsilanizada, coluna de 250 mm de comprimento e 4,6 mm de diametro interno, empacotada
com silica octadecilsilanizada (5 um), mantida a temperatura de (22 + 2) °C; fluxo da Fase movel de
0,8 mL/minuto. O tempo de anélise deve ser de 20 minutos.

Fase movel: mistura de metanol e &cido formico anidro a 1% (75:25).

Solugdo de padréo interno: transferir, quantitativamente, cerca de 20 mg de p-hidroxibenzoato de
butila, para baldo volumétrico de 100 mL, completar o volume com mistura de metanol e agua (50:50)
e homogeneizar. Filtrar em unidade filtrante 0,45 pm.

Solucéo estoque: pesar, com exatiddo, cerca de 0,8 g do bulbo do alho liofilizado ou seco em p6 (355)
(5.2.11) a temperatura inferior a 65 °C, transferir para baldo volumétrico de 50 mL e adicionar 20 mL
de &gua. Deixar em banho de ultrassom a 4 °C mantidos por gelo, durante cinco minutos. Deixar a
solucdo em temperatura ambiente por 30 minutos. Centrifugar a 2000 x g por 30 minutos. Transferir
10 mL do sobrenadante para baldo volumétrico de 25 mL e completar o volume com mistura de
metanol e acido férmico anidro a 1% (v/v) (60:40), obtendo a Solugdo estoque. Agitar e centrifugar
durante cinco minutos.

Solucéo amostra: transferir 0,5 mL da Solucéo de padrao interno para baldo volumétrico de 10 mL,
completar o volume com a Solucgéo estogue e homogeneizar. Filtrar em unidade filtrante 0,45 pum.

Procedimento: injetar, separadamente, 1 pL da Solucdo de padréo interno e 10 pL da Solugéo
amostra. Registrar os cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de p-
hidroxibenzoato de butila na amostra a partir das respostas obtidas para a Solu¢cdo amostra em relacéo
a Solucdo de padrao interno. Calcular o teor de alicina, em porcentagem, segundo a expressao:

_ F1xm2 x 22,75
N F2 x m1

Em que,

TA = teor de alicina % (p/p);

F1 = &rea sob o pico correspondente a alicina na Solugdo amostra;

F2 = area sob o pico correspondente ao p-hidroxibenzoato de butila na Solugdo amostra;

my = massa em gramas da amostra, considerando a perda por dessecagéo;

my = massa em gramas de p-hidroxibenzoato de butila em 100 mL de Solug&o de padré&o interno.

1 mg de p-hidroxibenzoato de butila corresponde a 8,65 mg de alicina.
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Eugenol

Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5). Utilizar cromatografo provido de
detector por ionizacdo de chamas, utilizando mistura de nitrogénio, ar sintético e hidrogénio (1:1:10)
como gases auxiliares a chama do detector; coluna capilar de silica fundida de 30 m de comprimento
e 0,25 mm de diametro interno, revestida com polidifenildimetilsiloxano, com espessura do filme de
0,25 um. Utilizar hélio a uma pressdao de 80 kPa como gas de arraste; fluxo do géas de arraste de 1
mL/minuto.

Tabela 1 — Tempo e temperatura para coluna e temperatura para injetor e detector.

| Tempo (Minutos) | Temperatura (°C)
Coluna 0-80 60 — 300
Injetor 220
Detector 250

Solugdo amostra: descrever a preparacdo da solucdo amostra.
Solucao referéncia: descrever a preparacdo da solucéo.

Procedimento: injetar, separadamente, 1 pL da Solugdo referéncia ¢ 1 uL da Solucdo amostra;
incluindo célculos, quando for o caso.

A apresentacao das férmulas para célculos deve seguir o modelo exemplificado.

Flavonoides totais

Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absorcao no visivel (5.2.14). Preparar solugdes
como descrito a seguir.

Solucgéo estoque: pesar, com exatiddo, cerca de 0,1 g da droga pulverizada (800 um) (5.2.11) em bal&o
de fundo redondo com boca esmerilhada de 100 mL. Acrescentar 15 mL de &lcool etilico 80% e
aquecer em banho de &gua a temperatura de 90 °C, sob refluxo, durante 15 minutos. ApG6s
resfriamento filtrar em pequeno pedaco de algoddo para baldo volumétrico de 25 mL. Retornar o
residuo da droga e o algoddao ao mesmo baldo de fundo redondo, adicionar 10 mL de alcool etilico
80%. Aquecer, sob refluxo, durante 15 minutos. Filtrar para 0 mesmo baldo volumétrico de 25 mL.
Apos resfriamento, & temperatura ambiente, ajustar o volume para 25 mL com &lcool etilico 80% e
homogeneizar. Diluir aliquota de 10 mL dessa solu¢cdo a 25 mL com alcool etilico 80% e
homogeneizar.

Solucéo amostra: transferir 10 mL da Solucéo estoque para baldo volumétrico de 25 mL, adicionar 1
mL de solucdo de cloreto de aluminio a 2% (p/v) em alcool etilico 80%, completar o volume com o
mesmo solvente e homogeneizar.

Solucgéo branco: transferir 10 mL da Solucgéo estoque para baldo volumétrico de 25 mL, completar o
volume com alcool etilico 80% e homogeneizar.

Procedimento: medir a absorvancia da Solugdo amostra em 420 nm 30 minutos ap0s seu preparo,
utilizando a Solucéo branco para o ajuste do zero. Calcular o teor de flavonoides totais expresso como
guercetina, em porcentagem, segundo a expressao:

AXFD

= %
m X Ajo,
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Em que,

TF = teor de flavonoides totais expresso em quercetina, considerando a perda por dessecac¢ao %

(p/p);

A = absorvancia medida;

FD = fator de diluicéo;

A% = coeficiente de absorgo especifica da quercetina.
m = massa da amostra utilizada.

8.9 Perfil cromatografico
Exemplo

Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5). Utilizar cromatografo provido de
detector por ionizacdo de chamas, coluna capilar de silica fundida de 60 m de comprimento e 0,25
mm de didmetro interno, revestida com polietilenoglicol, com espessura de filme de 0,25 pm. Utilizar
nitrogénio ultrapuro como gas de arraste (1 mL/minuto).

Tabela 2 - Tempo e temperatura para coluna e temperatura para injetor e detector.

Tempo (Minutos) \ Temperatura (°C)
Coluna 0-10 60
10-75 60 — 190
75-120 190
Injetor 220
Detector 240

Solugdo amostra: 6leo volatil de coentro.

Solucéo referéncia (1): dissolver 10 puL de a-pineno, 10 pL de limoneno, 10 puL de y-terpineno, 10
pL de p-cimeno, 10 mg de canfora, 20 uL de linalol, 10 uL de a-terpineol, 10 uL de acetato de geranila
e 10 puL de geraniol em 1 mL de n-hexano. Armazenar, sob refrigeracéo, em frasco hermeticamente
fechado e ao abrigo da luz.

Solucgéo referéncia (2): diluir 5 uL de geraniol em n-hexano e diluir para 10 mL com 0 mesmo
solvente.

Procedimento: injetar volume de 0,2 pL da Solugcdo amostra e da Solucdo referéncia (1) no
cromatografo a gés, utilizando diviséo de fluxo de 1:65. Determinar as concentragdes relativas por
integracdo eletrdnica pelo método de normalizacao.

Examinar o perfil cromatogréfico da Solucdo amostra. Os picos caracteristicos no cromatograma
obtido com a Solugdo amostra deverdo ter tempos de retencdo similares aqueles obtidos com o
cromatograma da Solucé&o referéncia ou a identificagdo confirmada com a cromatografia a gas acoplada
a detector seletivo de massas, operando nas mesmas condi¢cdes que a cromatografia a gas com detector
por ionizacdo de chama.

Adequabilidade do sistema.

Resolucdo entre picos: Solugdo referéncia (1), minimo 1,5 entre os picos referentes ao linalol e
canfora.
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Limite de exclusdo: rea do pico do cromatograma obtido com a "Solugéo referéncia (2) (0,05%).”

No cromatograma, obtido com a Solugéo amostra, verificar a presenca dos componentes conforme
segue: a-pineno, 3,0% a 7,0%; limoneno, 1,5% a 5,0%; y-terpineno, 1,5% a 8,0%; p-cimeno, 0,5% a
4,0%; canfora, 3,0% a 6,0%; linalol, 65,0% a 78,0%; a-terpineol, 0,1% a 1,5%; acetato de geranila,
0,5% a 4,0% e geraniol, 0,5% a 3,0%.

8.10 Embalagem e armazenamento

Seguir o modelo do Manual, item 6.8, relativo a Redacdo de monografiade insumo farmacéutico.
Exemplo

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, hermeticamente fechado, protegido da luz e do calor.

8.11 llustracdes

Nas ilustracdes deve constar 0 aspecto externo da droga, em uma ou mais vistas (frontal, lateral
etc.), acrescidas da seccdo transversal da por¢cdo mais ilustrativa (por exemplo, para folha, o
aspecto da nervura principal e do mesofilo, além da secgéo transversal do peciolo); aspectos da
epiderme em vista frontal, detalhes de células fundamentais, e quando ocorrerem, detalhes de
tricomas, de glandulas, de canais, de idioblastos, de cristais, de estdbmatos etc. Em 6érgdos com
revestimento secundario os detalhes deverdo ser relativos a ele. Representa¢gfes do p6 poderédo
fazer parte da mesma estampa que as demais representacdes, ou quando necessario, seréo
apresentadas em estampa individual. Nas ilustragdes originais as estruturas e/ou tecidos devem ser
identificados conforme a edicdo em vigor da Farmacopeia Brasileira, e em cada ilustragdo deve
constar a escala e legenda correspondentes. Para as identificagbes deve ser adotada a lista de
acrénimos (ANEXO D). Quando uma célula, tecido ou estrutura ndo constarem do anexo, o Comité
Técnico Tematico de Plantas Medicinais deve ser consultado para a escolha do melhor acrénimo.
Sugere-se que as ilustragdes originais sejam elaboradas em papel vegetal e a nanquim, devendo
ser afixadas com cola a base de agua, em papel cartolina ou equivalente, tamanho A3, para melhor
gualidade de impressédo. Sugere-se de uma a duas e no maximo trés estampas para cada
monografia. Recomenda-se, para a elaboragéo das novas monografias, que sejam utilizadas como
parametros aquelas j& publicadas na Farmacopeia Brasileira, ultima edic¢ao.

Exemplo
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Figura 1 — Aspectos macroscopicos, microscopicos e microscopicos do p6 em Allium sativum L.

(filete de 5 cm)

As escalas correspondem: em A e C (2.cm), em B (1,5 cm), em D e E (0,5 cm), de F até N (100 um). A - aspecto geral
do bulbo composto; raizes adventicias (rd); escapo (esc). B1, B2 e Bz — aspecto dos bulbilhos em vista dorsal, ventral e
lateral, respectivamente; cicatriz da insercdo do bulbilho (ci). C - aspecto da por¢éo caulinar do bulbo, apés a retirada dos
bulbilhos; caule discoide (c); escapo (esc). D - seccdo longitudinal de um bulbilho; catéafilo de reserva (cr); primoérdio
foliar (pr); profilo escamoso (pro). E - seccdo transversal de um bulbilho; primérdio foliar (pr). F1 e F2 - detalhes de
porcdo da epiderme do prdfilo escarioso em vista frontal abaxial e adaxial, respectivamente. G - detalhe da seccdo
transversal do proéfilo escarioso; face abaxial (ab); face adaxial (ad); cristais (cr); cuticula (cu); epiderme esclerificada
(ep); parénquima com células de paredes espessadas (ppe). H - detalhe da porgao externa do catafilo de reserva em vista
frontal; gota lipidica (gl); espessamento de parede (epa). | - detalhe da porgdo externa do catafilo de reserva em seccéo
transversal; cuticula (cu); epiderme (ep); parénquima de reserva (pre). J. detalhe da porgao interna do catafilo em seccéo
transversal, como assinalado em E; cuticula (cu); epiderme (ep); parénquima de reserva (pre). L - feixe vascular em
sec¢do transversal; bainha parenquimatica (bp); floema (f); xilema (x). M - elementos de vaso com espessamento de
parede helicoidal e anelado em vista longitudinal. N - detalhe de células do
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8.12 Modelos

A seguir, sdo apresentados os modelos gerais para monografias de drogas vegetais, e, como
exemplo, podem ser consultadas, dentre outras, as monografias de Goiabeira, folha, Guarana,
extrato fluido, Guarana, tintura e Capim limao, 6leo da ultima edi¢cdo da Farmacopeia Brasileira.
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Modelo para monografia de planta medicinal

NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14)
Nome em latim (caixa baixa, negrito, italico, T 12)

Descrigéo da droga vegetal, com nomenclatura botanica, especificagédo, nome da substancia de
referéncia, formula molecular (massa molar). (TNR, T 12)

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)
A. Descricdo macroscopica (caixa baixa).

B. Descricdo microscépica (caixa baixa).

C. Descricdo microscopica do po (caixa baixa).

D. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) numero do método (entre parénteses e ne-
grito).

E. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e ne-
grito)...

TESTES (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito) nUmero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do marcador (caixa baixa e negrito)

Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito)...
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e do calor.

(figura boténica, centralizada, com margem)
Figu ra X — Aspectos... (negrito, centralizado “Figura X” T12 e descrigio T10)

As escalas.... (T10)
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Modelo para monografia de extrato fluido

NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14)
Nome em latim (caixa baixa, negrito, italico, T 12)

Descricdo do extrato fluido, com nomenclatura botéanica, especificacdo, nome da substancia de refe-
réncia, formula molecular (massa molar). (TNR, T 12)

PREPARACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

CARACTERISTICA (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito).

A. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito).
Nome do teste (caixa baixa e negrito).

B. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) niumero do método (entre parénteses e negrito).
TESTES (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito) niUmero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢cdo do
teste (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do marcador (caixa baixa e negrito)

Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito)...
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e do calor.
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Modelo para monografia de tintura

NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14)
Nome em latim (caixa baixa, negrito, italico, T 12)

Descricdo da tintura, com nomenclatura botanica, especificagdo, nome da substancia de referéncia,
férmula molecular (massa molar) (TNR, T 12)

PREPARACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

CARACTERISTICA (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito).

A. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito).
Nome do teste (caixa baixa e negrito).

B. Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) niumero do método (entre parénteses e negrito).
TESTES (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito) niUmero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢cdo do
teste (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do marcador (caixa baixa e negrito)

Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito)...
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e do calor.
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Modelo para monografia de 6leo

NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14)
Nome em latim (caixa baixa, negrito, italico, T 12)

Descrigdo do 6leo, com nomenclatura boténica, especificacdo, nome da substancia de referéncia,
férmula molecular (massa molar). (TNR, T 12)

CARACTERISTICA (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Descricao.

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Proceder conforme descrito em (Nome do ensaio) nimero do método (entre parénteses e negrito).
TESTES (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa e negrito) nUmero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda e caixa alta)

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e do calor.
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9 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE IMUNOBIOLOGICOS,
HEMOCOMPONENTES E HEMODERIVADOS

9.1 Apresentacao

Nome em portugués (Deve ser 0 mais usual).
Nome em latim (Usar o nome correspondente, negritado e em italico).

9.2 Descricao

Deve contemplar texto introdutério da apresentacdo do produto e seus caracteres fisicos. Em
seguida, descricdo sucinta dos processos de producéo, bem como dos controles aplicados.

9.3 Identificacdo

Seguir o modelo do Manual, item 6.4, relativo a Redacdo de monografia de ingredientes
farmacéuticos (ativos e adjuvantes).

9.4 Caracteristicas

Seguir o modelo do Manual, item 5.4, relativo a Redacdo de monografia de especialidade
farmacéutica, aplicando os ensaios especificos. Os testes néo citados no item 5.4 devem vir apés
os citados, em ordem alfabética.

9.5 Ensaios fisico-quimicos

Deve contemplar os ensaios necessarios a determinacdo residual de substancias utilizadas na
producédo da preparacgdo imunoldgica, tais como:

- Aluminio

- Formaldeido residual
- Conservantes

- Cloreto de sodio

- Sélidos totais

- Sulfato de amoénio

- Nitrogénio total

- Nitrogénio proteico

- Umidade residual

- Agua

9.6 Testes de seguranca bioldgica
Seguir o modelo do Manual, item 6.6, relativo a8 Redagcdo de monografiade insumo farmacéutico.
9.7 Doseamento

Redacéao livre segundo o produto descrito. Os métodos de doseamento devem ser descritos em
ordem alfabética.

9.8 Termoestabilidade
Descrever o procedimento do teste e a especificacdo para a termoestabilidade.

Exemplo
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TERMOESTABILIDADE

O teste é realizado em paralelo ao Doseamento. Incubar, pelo menos, dois frascos de vacina por 14
dias a 36 °C e analisar conforme descrito em Doseamento. A vacina ndo pode perder mais que 1,0
logio UFP em relacdo ao titulo determinado na amostra conservada em condi¢cdes adequadas de
temperatura. Além disso, ndo apresentar titulo inferior ao especificado para a poténcia do produto.

9.9 Embalagem e armazenamento

Seguir 0 modelo do Manual, item 6.8, relativo a Redacdo de monografias de Ingredientes
Farmacéuticos (Ativos e Adjuvantes).

9.10 Rotulagem (quando for o caso)

Seguir o modelo do Manual, item 6.9, relativo a Redacdo de monografia de Ingredientes
Farmacéuticos (Ativo e Adjuvantes).

9.11 Modelo de monografia de imunobiolégicos, hemocomponentes e hemoderivados

A seguir, é apresentado o modelo geral para monografias de imunobiolégicos e, como exemplo,
podem ser consultadas, dentre outras, as monografias de Fator VIl da coagulagdo sanguinea
humana liofilizado; Imunoglobulina humana normal; Soros hiperimunes para uso humano e Vacinas
para uso humano da ultima edicdo da Farmacopeia Brasileira.
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NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14).
Nome em latim (caixa baixa, negrito e italico, T 12).

Descrigdo (sem titulo, caixa baixa).

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda, caixa alta)

A. (negrito, caixa alta). Descricdo (caixa baixa).

B. (negrito, caixa alta). Descri¢do (caixa baixa).
CARACTERISTICAS (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa, negrito), numero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
teste (caixa baixa).

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do ensaio (caixa baixa, negrito), nimero do método (entre parénteses e negrito). Descrigdo
do ensaio (caixa baixa).

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa, negrito) nimero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
ensaio (caixa baixa).

DOSEAMENTO (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.

TERMOESTABILIDADE (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda, caixa alta)
Descricao.

ROTULAGEM (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.
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10 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE PREPARACOES HOMEOPATICAS

10.1 Monografias de insumos ativos de origem vegetal
As monografias de insumos ativos de origem vegetal deverao ser constituidas de trés partes:

a) descricao e identificacdo do insumo farmacéutico de origem vegetal,
b) preparacao, caracterizacdo e identificacdo da tintura-mae de origem vegetal;
C) preparacdo e caracterizacao da forma homeopética derivada.

Estruturalmente as monografias de insumos ativos de origem vegetal deverdo conter os itens a
seqguir.

- Titulo da monografia;

- nomenclatura botanica (género, espécie e autor do binébmio);
- sinonimia homeopatica;

- parte empregada,;

- descricdo da droga;

- descricdo macroscopica,;

- descricao microscopica;

- descricdo microscopica do po;

- identificagéo da droga;

- doseamento (quando couber).

- preparagédo e caracterizagdo da tintura-méae, incluindo os itens seguintes:
- identificagéo;

- ensaios de pureza,

- doseamento (quando for o caso)

- embalagem e armazenamento.

Para a forma derivada:

- ponto de partida,

- insumo inerte,

- método, dispensacéo,

- embalagem e armazenamento.

10.1.1 Titulo da monografia

O titulo de monografias de medicamentos homeopaticos provenientes de insumos ativos de origem
vegetal consiste na nomenclatura homeopética, ou seja, do nome homeopéatico tradicional
consagrado pelo uso (constante em farmacopeias; matérias médicas; repertorios, ou obras
cientificas reconhecidas na homeopatia).

Exemplos
BELLADONNA
CARDUUS MARIANUS
CHAMOMILLA

Quando nao houver nome tradicional, o titulo deve ser derivado do nome cientifico de acordo com
as regras dos codigos nacionais e internacionais. O nome deve ser grafado com todas as letras
mailsculas, negritadas e sem italico.
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Exemplos

ALLIUM CEPA
ECHINACEA ANGUSTIFOLIA

GINKGO BILOBA

10.1.2 Nomenclatura botanica

A nomenclatura botanica consta do nome do género, seguido da espécie, ambos em itélico, seguido
do nome padronizado do classificador (abreviado entre parénteses) e da familia botanica (com todas
as letras maiusculas).

Exemplos

Guaiacum officinale (L.) - ZYGOPHYLLACEAE
Hydrastis canadensis (L.) - RANUNCULACEAE
Semecarpus anacardium (L.) - ANACARDIACEAE

O nome cientifico deve estar atualizado de acordo com as revisbes mais recentes. Para
esclarecimentos quanto a nomenclatura botanica da espécie deverao ser consultados bancos de
dados oficiais, como o site www.mobot.org, no item TROPICOS, que elucida, em geral, o0 nome
mais aceito atualmente. Em caso de dlvida, especialistas da area deverao ser consultados.

10.1.3 Sinonimia homeopatica

A sinonimia devera ser descrita quando existir em farmacopeias; publicacbes oficiais e obras
consagradas na literatura homeopética.

Exemplos
Arnica; Caltha alpina; Crysanthemum latifolum; Doronicum germanicum e Doronicum montanum.
10.1.4 Parte empregada

Indicar a parte da planta a ser empregada no preparo da tintura-méae. Se necessario, descrever a
fase do ciclo de crescimento, a época da colheita ou outras informacdes necessarias.

Exemplos

Planta inteira seca

Partes aéreas em floracéo
Raiz seca

Folhas frescas

10.1.5 Descricdo da droga

Descrever e/ou estabelecer a parte usada e sua apresentacdo (integra, dessecada, fresca etc.) e,
guando couber, os teores porcentuais para os marcadores quimicos (substancia ou grupo de
substancias) a serem determinados.
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Exemplo

Os capitulos florais medem de 3 a 5 cm de raio. O invélucro é esférico, as pétalas sdo inseridas sobre
dois anéis. As flores sdo raiadas de cor amarela ou amarelo-alaranjada; as da periferia sdo em pétalas
de 2,5 cm de comprimento terminadas por trés dentes; as do centro sdo de tom amarelo escuro ou
acastanhado, segundo a variedade.

10.1.6 Descricdo macroscopica

Constara a descrigdo de caracteristicas macroscopicas relacionadas a droga vegetal utilizada para
producao da tintura-mae. A descricao € livre e refere-se ao exame da droga vegetal a olho nu ou
com lupa manual. A descricdo macroscopica deve abranger as caracteristicas morfolégicas que
possibilitem identificar a droga e diferenciar de possiveis falsificacdes, tais como: forma; cor;
textura; aparéncia e demais caracteres que identifiquem a droga.

Exemplo

O rizoma cresce horizontal ou obliquamente e sustenta numerosas e pequenas ramificagdes, além das
raizes adventicias. O rizoma ¢é cilindrico, tortuoso, muitas vezes dilatado, enrugado
longitudinalmente, com 1 a 6 cm de comprimento e 0,2 a 1,0 cm de didmetro; externamente é
castanho-amarelado ou castanho-acinzentado e internamente amarelo-claro no centro a amarelo
esverdeado proximo & margem. Externamente ha numerosas cicatrizes, mais ou menos circulares,
provenientes da queda dos caules, e outras menores, da queda dos brotos e raizes. As raizes,
originadas nas superficies ventral e lateral, sdo numerosas, filiformes, com 0,1 cm de didmetro e 3,5
cm de comprimento, curvadas, retorcidas, frageis, facilmente separaveis e destacaveis, de coloracdo
semelhante a do rizoma.

10.1.7 Descrigdo microscopica

Descrever as caracteristicas microscopicas relacionadas a droga vegetal utilizada para producéo
da tintura-m&e. A descri¢cdo microscopica da droga devera abranger os tecidos e/ou estruturas que
possibilitam identificar a droga e diferenciar de possiveis falsificagoes.

Exemplo

No rizoma existe, da periferia para o centro, os seguintes tecidos: fragmentos de suber castanho-
amarelados, compostos de células poligonais em vista frontal, com paredes finas e lignificadas;
fragmentos, em seccdo transversal, frequentemente com massa irregular de material castanho
granular, que na sua parte externa pode obscurecer as células do suber. Parénquima cortical com cerca
de 25 camadas de células, de paredes finas, poligonais a arredondadas, em sec¢éo transversal e
alongadas em seccdo longitudinal, contendo grdos de amido e massas amareladas. Os grdos de amido
sdo, na maioria, simples, podendo também apresentar dois, trés ou quatro componentes. As células
da regido externa desse parénquima tém paredes espessadas com aparéncia das de um colénquima...

10.1.8 Descrigdo microscopica do po
Descrever as caracteristicas microscépicas relacionadas a droga vegetal pulverizada utilizada para
producdo da tintura-mae. A descricao microscOpica da droga pulverizada devera abranger as

estruturas que possibilitam identificar a droga e diferenciar de possiveis falsificacfes.

Exemplo

O po satisfaz a todas as exigéncias estabelecidas para a espécie, menos 0s caracteres macroscopicos.
Sdo caracteristicas: cor amarelada a amarelo-esverdeada; abundantes grdos de amido esféricos,
isolados ou reunidos em grupos de dois, trés ou quatro componentes; fragmentos de parénquima
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contendo grdos de amido; poucos fragmentos do suber castanho-amarelado, composto de células
poligonais em vista frontal, e, em vista transversal, com massas irregulares de substancia granular
castanho-escuro sobre o lado externo do suber.

10.1.9 Identificacdo da droga

Descrever métodos quimicos; fisico-quimicos; reacdes colorimétricas ou de precipitacdo; métodos
cromatogréficos, espectrométricos e/ou bioldgicos.

A disponibilidade de padrdes de referéncia e reagentes comerciais deve ser verificada durante a
elaboragéo da monografia.

Quando utilizados métodos cromatograficos, todas as informacgdes sobre a preparacdo da solucao
de referéncia e solugdo amostra, bem como as condicbes do sistema devem ser claramente
descritas, como o volume a ser aplicado e a preparagdo das solu¢cdes. O método de secagem; a
visualizacdo e o resultado esperado serdo escritos em frases separadas. As solucdes devem ser
identificadas por numeros arabicos e as concentragdes expressas em mg/mL ou ug/mL.

Os testes de identificacdo deverdo ser descritos pela sequéncia A., B., C. etc. Recomenda-se,
sempre gue possivel, mencionar a prioridade de escolha dos grupos de métodos, por meio da frase
a seguir, colocada em paragrafo que antecede aos testes de identificacao.

Exemplo

O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

A. Evaporar até a secura em banho-maria, 2 mL da tintura-mée. Adicionar ao residuo seis gotas de
acido cloridrico diluido a 10% (p/v) e trés gotas de iodeto de potassio mercurio SR. Observa-se a
formacéo de precipitado amarelo.

B. Adicionar a 1 mL de &cido sulfarico, duas gotas de solucdo de cloramina-T a 10% (p/v). Apés
resfriamento, adicionar 1 mL da tintura-mae. Observa-se o desenvolvimento de coloragdo vermelho-
escura (berberina).

C. Evaporar 10 mL da tintura-mde em banho-maria. Adicionar ao residuo 5 mL de cloroférmio.
Deixar em contato por 30 minutos e filtrar. Evaporar o filtrado em banho-maria. Adicionar ao residuo
1 mL de &cido sulfurico e alguns cristais de molibdato de aménio. Observa-se o desenvolvimento de
cor azul (hidrastina).

10.1.10 Doseamento da droga
Descrever o doseamento quando for o caso.
10.1.11 Preparagéo da tintura-mae

Citar o método utilizado para a preparacdo da tintura-mae de acordo com a descricdo na
Farmacopeia Homeopatica Brasileira.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Preparacéo de tintura-méae de origem vegetal (10.1) na Farmacopeia
Homeopatica Brasileira. A tintura-méde de Hydrastis canadensis é preparada por maceragdo ou
percolacdo, de forma que o teor alcodlico durante e ao final da extracdo seja de 65% (v/v) segundo a
técnica geral de preparacao de tintura-mae.
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10.1.12 Caracteristicas da tintura-méae
Descrever as caracteristicas organolépticas da tintura-mée: aspecto, cor e odor.
Exemplos

Liquido de cor amarela e quase inodoro.

Liquido de cor amarelada, mais ou menos intensa ou ligeiramente avermelhada, de odor e sabor
caracteristicos.

Liquido de cor avermelhada, sem odor caracteristico, de sabor picante e adstringente.

10.1.13 Identificacdo da tintura-mae

Descrever os métodos quimicos, fisico-quimicos, reagbes colorimétricas ou de precipitacédo,
métodos cromatograficos, espectrométricos e/ou bioldgicos.

A disponibilidade de padrdes de referéncia e reagentes comerciais deve ser verificada durante a
elaboracéo da monografia.

Quando utilizados métodos cromatograficos, todas as informacdes sobre a preparacéo da solucao
de referéncia e solucdo amostra, bem como as condicbes do sistema, devem ser claramente
descritas, como o0 volume a ser aplicado e a preparacdo das solugdes. O método de secagem;
visualizacéo e o resultado esperado devem estar em frases separadas. As solugbes devem ser
identificadas por nUmeros arabicos e as concentracdes expressas em mg/mL ou pg/mL.

Os testes de identificacdo deverdo ser descritos pela sequéncia A., B., C. etc. Recomenda-se,
sempre que possivel, mencionar a prioridade de escolha dos grupos de métodos, por meio da frase
seguinte, colocada em paragrafo que antecede os testes de identificacao.

Exemplo
O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

A. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1), utilizando silica-
gel GF2s4, com espessura de 250 um, como suporte, ¢ mistura de agua, metanol e acetato de etila
(13:17:100), como fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, em forma de banda, 10 pL de cada
uma das soluges, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucdo (1): a 0,25 g do pulverizado, adicionar 20 mL de metanol e aquecer até ebulicdo. Agitar por
alguns minutos, decantar a solucdo e manter a cerca de 4 °C. Essa solucdo pode ser utilizada até 24
horas depois.

Solucéo (2): dissolver 25 mg de barbaloina em 10 mL de metanol.

B. Dissolver a droga pulverizada em acido nitrico. Desenvolve-se efervescéncia, sendo obtida uma
solucéo de coloracédo pardo-avermelhada a parda.

C. Num frasco com rolha, misturar 1 g da droga, finamente pulverizada, com 25 mL de &gua e agitar,
de vez em quando, durante duas horas. Filtrar, lavar o filtrado e o residuo com quantidade suficiente
de 4gua de modo a obter 100 mL. A coloracdo do filtrado, observado através do corpo de um baldo
de 100 mL, é amarelo-esverdeada com o aloe do cabo. O filtrado escurece com o tempo.
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D. A5 mL do filtrado obtido no teste C. de Identificacdo, acrescentar 45 mL de agua e 20 mL de
solucdo de tetraborato de sodio a 5% (p/v). “Ocorre fluorescéncia amarelo esverdeado; ou verde
amarelado que, com o tempo, passa a laranja amarelado (barbaloina).

10.1.14 Ensaios de pureza (tintura-méae)

Os ensaios de pureza consistem na determinacao do titulo em &lcool etilico e residuo seco do
derivado vegetal (tintura-mae).

Exemplos
Titulo em alcool etilico. Deve estar compreendido entre 60% e 70% (V/v).
Residuo seco. Deve ser igual ou superior a 0,25% (p/v).

10.1.15 Doseamento da tintura-mae

As andlises quantitativas poderdo ser realizadas por diversos métodos, dentre o0s quais
cromatogréaficos (HPLC, CG), espectrofotométricos ou volumétricos (titulagdo), conforme
caracteristica do marcador pesquisado. Ap6s o desenvolvimento do método de andlise é
indispenséavel sua validagdo conforme diretrizes estabelecidas em resolu¢cdo da Anvisa sobre o
assunto.

Exemplo

Usar capsula de porcelana, previamente tarada, pesar 20 g de tintura-mae Evaporar o alcool etilico e
adicionar 10 mL de solucdo de &cido sulfarico a 10% (p/v). Aquecer em banho-maria fervente por 20
minutos. Pesar o liquido resultante e ajustar novamente para 20 g com agua purificada. Filtrar e lavar
o filtro com é&cido sulfurico a 10% (p/v). Alcalinizar com quantidade suficiente de solucédo
concentrada de hidroxido de sédio SR. Filtrar em funil de separacdo por trés vezes com 20 mL de
éter etilico cada vez. Reunir em erlenmayer contendo quantidade suficiente de sulfato de sodio anidro.
Filtrar e reduzir os extratos a um décimo do volume inicial. A quantidade resultante adicionar 20 mL
de acido sulfarico 0,01 M SV. Eliminar o éter etilico restante por evaporacao e em seguida adicionar
20 mL de agua purificada. Titular o excesso de &cido sulfdrico com hidroxido de sédio 0,01 M SV,
utilizando como indicador o vermelho de metila SI. Cada mL de &cido sulfarico 0,01 M SV equivale
a 3,5336 mg de alcaloides totais expressos em quelidonina.

10.1.16 Embalagem e armazenamento da tintura-mae

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES da FB, nos itens Conservacao e
Material de embalagem primaria e secundaria. Considerar as caracteristicas de armazenamento de
produtos homeopaticos de acordo com o item MATERIAL DE ACONDICIONAMENTO E
EMBALAGEM da FHB.

Exemplo

Em recipiente de vidro neutro, ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e do calor.

10.1.17. Forma derivada

10.1.17.1 Ponto de partida

Especificar o ponto de partida utilizado no preparo das demais dinamizacoes, de acordo com o item
METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.
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Exemplo
Ponto de partida. Tintura-méae.
10.1.17.2 Insumo inerte

Especificar o(s) insumo(s) inerte(s) adequado(s) ao preparo das formas derivadas, de acordo com
o item METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo

Insumo inerte. A partir de 1 CH até 3 CH ou 1 DH até 6 DH utilizar o mesmo teor alcodlico da
tintura-mae. Para as demais dinamizagdes, seguir a regra geral de preparagéo de formas farmacéuticas
derivadas.

10.1.17.3 Método

Citar o método adequado para o preparo das formas derivadas de acordo com o item METODOS
DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo

Meétodo. Método Hahnemanniano (11.1), Método Korsakoviano (11.2), Método de fluxo continuo
(11.3).

10.1.17.4 Dispensacédo

Determinar a poténcia do medicamento a partir da qual podera ser dispensado para uso interno e
para uso externo (quando aplicavel), considerando a toxicidade e os METODOS DE PREPARACAO
DAS FORMAS FARMACEUTICAS PARA DISPENSACAO da FHB.

Exemplo

Dispensacao. A partir da tintura-mde, seguindo regra geral de dispensacao.

10.1.17.5 Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES da FB, nos itens Conservagéo e
Material de embalagem priméria e secundéaria. Devem ser levadas em consideracdo as
caracteristicas de armazenamento de produtos homeopaticos de acordo com o item MATERIAL DE
ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM da FHB.

Exemplo

Embalagem e armazenamento. Em recipiente de vidro neutro, &mbar, bem fechado, ao abrigo da
luz e do calor.

10.2 Monografias de insumos ativos de origem animal
As monografias de insumos ativos de origem animal deverdo ser constituidas das partes a seguir.
Descricao e identificagdo do insumo farmacéutico de origem animal, com:

a) preparacao, caracterizacao e identificacdo da tintura-méae de origem animal;
b) preparacao e caracterizacdo da forma homeopatica derivada.
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Estruturalmente as monografias de insumos ativos de origem animal deverdo conter os seguintes
itens:

- titulo da monografia;

- nomenclatura zooldgica (género, espécie e autor do bindmio);
- familia zooldgica;

- sinonimia homeopatica;

- parte empregada;

- descricao da droga;

- descricao macroscopica,;

- identificacdo da droga;

- doseamento (quando for o caso);

- preparacéo e caracterizacdo da tintura-mae, incluindo:
- preparagédo da tintura-mae;

- caracteristicas da tintura-mae;

- identificacao;

- ensaios de pureza,

- doseamento (quando for o caso);

- embalagem e armazenamento.

Para a forma derivada:

- ponto de partida;

- insumo inerte;

- método, dispensacéo;

- embalagem e armazenamento.

10.2.1 Titulo da monografia

O titulo de monografias de medicamentos homeopaticos provenientes de insumos ativos de origem
animal consiste na nomenclatura homeopatica, ou seja, do nome homeopatico tradicional
consagrado pelo uso (constante em farmacopeias; matérias médicas; repertérios, ou obras
cientificas reconhecidas na homeopatia).

Quando nao houver nome tradicional, o titulo deve ser derivado do nome cientifico de acordo com
as regras dos codigos nacionais e internacionais. O nome deve ser grafado com todas as letras
mailsculas, em negrito e sem italico.

Exemplo
APIS MELLIFICA

10.2.2 Nomenclatura zooldgica

A nomenclatura zoolégica consta da anotacdo do género, seguido da espécie, ambos em italico,
seguido do nome padronizado do classificador (abreviado entre parénteses) e da familia zool6gica
(em caixa alta, sem negrito e sem italico). O nome cientifico deve estar atualizado de acordo com
as revisbes mais recentes. Para esclarecimentos quanto a nomenclatura zooldgica da espécie
pesquisada deverao ser consultados bancos de dados oficiais. Em caso de duvida, especialistas da
area deverdo ser consultados.

Exemplo

Apis mellifica (L.) — APIDAE.
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10.2.3 Sinonimia homeopatica

A sinonimia deverd ser descrita quando existir em farmacopeias, publicacbes oficiais e obras
consagradas na literatura homeopética.

Exemplo
Apis.
10.2.4 Parte empregada

Indicar a parte do animal a ser empregada. Se necessario, descrever a fase do desenvolvimento,
método de obtenc¢do ou outras informacdes necessarias.

Exemplo
Abelhas vivas.

10.2.5 Descrigcdo da droga
Descrever e/ou estabelecer a parte usada e sua descri¢ao (inteira, dessecada, viva etc).
Exemplo

A droga, constituida por insetos fémeas, tem 0s caracteres macroscopicos descritos anteriormente.

10.2.6 Descricdo macroscopica

Constara a descricdo de caracteristicas macroscépicas relacionadas ao animal ou sua parte
utilizada para producgéo da tintura-méae. A descricéo € livre e refere-se ao exame a olho nu ou com
lupa manual. A descricAo macroscopica deverd abranger as caracteristicas morfolégicas que
possibilitem identificar e diferenciar de possiveis falsificagfes, tais como: forma, cor, textura,
aparéncia e demais caracteres que identifiguem o insumo de origem animal.

Exemplo

Apis mellifica (L). € um inseto de cor negra, com brilho sedoso, ligeiramente pubescente, medindo de
12 mm a 20 mm de comprimento. O abdome é volumoso, marcado por listras amarelas. No térax ha
pélos, e € munido de dois pares de asas desiguais que o cobrem por inteiro mantendo-se na horizontal
quando em repouso. Na cabeca, triangular, ha aparelho bucal com uma trompa, palpos labiais e duas
antenas. O tdérax é formado por trés segmentos ligados entre si. Na parte inferior do térax se inserem
trés pares de patas. As patas posteriores sdo munidas de dois aparelhos especiais (tipo cesto) com
pélos sobre a tibia como cerdas onde se acumula o pélen coletado nas plantas. O abdome, raiado e
pedunculado, é formado por doze anéis, sendo que apenas seis deles sdo visiveis. Apenas as fémeas
(obreiras) apresentam ferrdo colocado na parte posterior terminal do abdome o qual é ligado a bolsa
venenifera.

10.2.7 Identificac&o da droga

Serdo descritos métodos quimicos, fisico-quimicos, rea¢des colorimétricas ou de precipitacao,
métodos cromatograficos, espectrométricos e/ou bioldgicos.

A disponibilidade de padrbes de referéncia e reagentes comerciais deve ser verificada durante a
elaborag&do da monografia.
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Quando utilizados métodos cromatograficos, todas as informacgdes sobre a preparacdo da solucao
de referéncia e solucdo amostra, bem como as condicbes do sistema devem ser claramente
descritas, como o volume a ser aplicado e a preparacao das solu¢gdes. O método de secagem,
visualizacéo e o resultado esperado, devem estar em frases separadas. As solucdes devem ser
identificadas por numeros arabicos e as concentragbes expressas em mg/mL ou ug/mL.

Os testes de identificacdo deverdo ser descritos pela sequéncia A., B., C. etc. Recomenda-se,
sempre que possivel, mencionar a prioridade de escolha dos grupos de métodos, por meio da frase
seguinte, colocada em paragrafo que antecede os testes de identificacao.

Exemplo

O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

10.2.8 Preparagao da tintura-méae

Citar o método utilizado para a preparacdo da tintura-mde de acordo com a descricdo da
Farmacopeia Homeopatica Brasileira.

Exemplo

A tintura-mée de Apis mellifica L. é preparada a partir de abelhas vivas, colocadas em frasco de vidro
e irritadas por agitacdo para maior liberagdo de veneno. Em seguida, proceder conforme descrito em
Preparacdo de tintura-mée de origem animal da Farmacopeia Homeopatica Brasileira (10.2)
empregando alcool etilico a 65% (v/v).

10.2.9 Caracteristicas da tintura-mae

Descrever as caracteristicas da tintura-mae: aspecto, cor e odor.
Exemplo

Liquido amarelo-palido, com odor e sabor pouco acentuados.
10.2.10 Identificagcéo da tintura-mae

Serdo descritos métodos quimicos, fisico-quimicos, reacdes colorimétricas ou de precipitacao,
métodos cromatograficos, espectrométricos e/ou biolégicos.

A disponibilidade de padrbes de referéncia e reagentes comerciais deve ser verificada durante a
elaboragéo da monografia.

Quando utilizados métodos cromatograficos, todas as informacdes sobre a preparagéo da solucao
de referéncia e solugcdo amostra, bem como as condicbes do sistema devem ser claramente
descritas, como o volume a ser aplicado e a preparacao das solucdes. O método de secagem,
visualizacdo e o resultado esperado, devem estar em frases separadas. As solucdes devem ser
identificadas por numeros arabicos e as concentragdes expressas em mg/mL ou ug/mL.

Os testes de identificacdo deverdo ser descritos pela sequéncia A., B., C. etc. Recomenda-se,
sempre que possivel, mencionar a prioridade de escolha dos grupos de métodos, por meio da frase
seguinte, colocada em paragrafo que antecede os testes de identificacao.

Exemplo

O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.
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10.2.11 Ensaios de pureza (tintura-méae)

Os ensaios de pureza consistem na determinacao do titulo em &lcool etilico e residuo seco do
derivado animal (tintura-mae).

Exemplos

Titulo em alcool etilico. Deve estar compreendido entre 60% e 70% (V/v).

Residuo seco. Deve ser igual ou superior a 0,25% (p/v).

10.2.12 Doseamento

As andlises quantitativas poderdo ser realizadas por diversos métodos entre os quais
cromatogréficos (HPLC, CG), espectrofotométricos ou volumétricos (titulagdo), conforme
caracteristica do marcador pesquisado. Apds o desenvolvimento do método de analise, é
indispenséavel sua validagdo conforme diretrizes estabelecidas em resolu¢cdo da Anvisa sobre o
assunto.

10.2.13 Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES da FB, nos itens Conservagéo e
Material de embalagem primaria e secundaria. Devem ser levadas em consideracdo as
caracteristicas de armazenamento de produtos homeopaticos de acordo com o item MATERIAL DE
ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM da FHB.

Exemplo

Em recipiente de vidro neutro, ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e do calor.

10.2.14 Forma derivada

10.2.14.1 Ponto de partida

Especificar o ponto de partida utilizado no preparo das demais dinamizaces, de acordo com o item
METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo
Ponto de partida. Tintura-méae.
10.2.14.2 Insumo inerte

Especificar o(s) insumo(s) inerte(s) adequado(s) ao preparo das formas derivadas de acordo com o
item METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo

Insumo inerte. A partir de 1 CH até 3 CH ou 1 DH até 6 DH utilizar o mesmo teor alcodlico da
tintura-mde. Para as demais dinamizacgdes, seguir a regra de preparacdo de formas farmacéuticas
derivadas.

10.2.14.3 Método

Citar o método adequado para o preparo das formas derivadas de acordo com o item METODOS
DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.



82

Manual de Redacdo da Farmacopeia Brasileira, 12 edi¢cdo

Exemplo

Meétodo. Método Hahnemanniano (11.1), Método Korsakoviano (11.2), Método de fluxo continuo
(11.3).

10.2.14.4 Dispensacédo

Determinar a poténcia do medicamento a partir da qual podera ser dispensado para uso interno e
para uso externo (quando aplicavel), considerando a toxicidade e os METODOS DE PREPARACAO
DAS FORMAS FARMACEUTICAS PARA DISPENSACAO da FHB.

Exemplo

Dispensacao. A partir da tintura-mée, seguindo regra geral de dispensacéo.

10.2.14.5 Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES da FB, nos itens Conservagéo e
Material de embalagem primaria e secundaria. Devem ser anotadas as caracteristicas de
armazenamento de produtos homeopéaticos de acordo com o item MATERIAL DE
ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM da FHB.

Exemplo

Embalagem e armazenamento. Em recipiente de vidro neutro, &mbar, bem fechado, ao abrigo da
luz e do calor.

10.3 Monografias de insumos ativos de origem quimica
As monografias de insumos ativos de origem quimica deverao ser constituidas de:

a) descricdo, identificacdo, ensaios de pureza e doseamento do insumo ativo;
b) ponto de partida, insumo inerte, método de preparo, dispensagdo e armazenamento da
forma homeopatica derivada.

Estruturalmente, as monografias de insumos ativos de origem quimica deverdo conter 0s itens
relacionados a seguir.

- titulo da monografia;

- férmula molecular;

- massa molar;

- codificacdo (numero do CAS, entre parénteses e em italico);
- especificacdo geral,

- sinonimia homeopatica;

- nome quimico;

- descri¢do; (incluindo caracteristicas fisico-quimicas, solubilidade, incompatibilidades, constantes
fisico-quimicas, quando aplicavel);

- identificacdo;

- ensaios de pureza;

- doseamento;

- embalagem e armazenamento.

Para a forma derivada:

- ponto de partida;
- insumo inerte;
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- método;

- dispensacéo;

- embalagem e armazenamento.

10.3.1 Titulo da monografia

O titulo de uma monografia de medicamento homeopético consiste na nomenclatura homeopatica,
ou seja, do nhome homeopatico tradicional consagrado pelo uso (constante em Farmacopeias;
Matérias Médicas; Repertorios ou obras cientificas reconhecidas pela homeopatia). Quando ndo
houver nome tradicional, o titulo deve ser derivado do nome quimico de acordo com as regras dos
codigos nacionais e internacionais. Deve escrever-se em primeiro lugar o nome do elemento do ion

de valéncia positiva e, em segundo lugar o de valéncia negativa. O nome deve ser grafado com
todas as letras maiusculas, negritadas e sem italico.

Exemplos

CALCAREA PHOSPHORICA
FERRUM SULPHURICUM

ACIDUM LACTICUM

10.3.2 Férmula molecular

Para a descri¢do da formula molecular de compostos inorganicos, os cations sao escritos antes dos
anions. Se houver varios cations, eles sédo escritos em ordem alfabética (exceto o hidrogénio, que
deve ser escrito sempre imediatamente antes dos anions). Agua de cristalizagéo € escrita apos a
férmula molecular, separada por ponto (sem espaco).

Exemplo

H2COs3

Para compostos organicos, a ordem deve ser: carbono, hidrogénio, e demais elementos, em ordem
alfabética. O mesmo se aplica para sais organicos de sédio, potassio, etc. Para os outros sais de
farmacos, as férmulas da base e do 4cido sdo separadas por ponto, sendo a férmula molecular do
farmaco apresentada em primeiro lugar.

Exemplo

C3HeO3

10.3.3 Massa molar

A massa molar deve ser calculada utilizando os valores de massas atémicas constantes no Manual.
O resultado deve ser expresso com duas casas decimais e o arredondamento para mais sé ocorre
se o terceiro algarismo decimal for 5 ou maior.

Exemplo

C3Hgs03; 90,08
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10.3.4 Nimero do CAS.

Abaixo do nome quimico, deve constar o nimero de registro do composto no CAS — Chemical
Abstracts Service (http://www.cas.org/). O nimero deve ser colocado entre colchetes e grafado em
italico. Também é possivel encontra-lo utilizando o software SciFinder.

Exemplo
[50-21-5]
10.3.5 Especificacdo geral

A especificagédo geral consiste na descrigdo dos limites de pureza ou poténcia da substancia. Os
valores porcentuais, nao inteiros, serao sempre expressos com uma casa decimal e os valores de
poténcia serdo expressos inteiros ou ndo, seguidos das respectivas unidades. Na monografia de
substancia para a qual ndo ha doseamento descrito, omite-se a especifica¢ao.

Exemplos

Contém, no minimo, 98% de H>COx..

Mistura do &cido lactico e seus produtos de condensacdo, tais como acido lactoil-latico, e os
polilacticos e agua. O equilibrio entre &cido lactico e os acidos polilacticos é dependente da
concentracdo e da temperatura. O acido lactico normalmente é um racemato ((RS)-4cido lactico), mas
o0 isdbmero S (+) pode predominar. Contém, no minimo, 88,0% e, no maximo, 92,0% de C3HsO:s.

Contém, no minimo, 65% e, no maximo, 69% de HNO:s.

10.3.6 Sinonimia homeopatica

Deveréa ser descrito para cada espécie vegetal, animal, ou substancia quimica ou biolégica a(s)
sinonimia(s) homeopatica(s) quando houver. O emprego de sindbnimos deve restringir-se aos
constantes em farmacopeias, publicacdes oficiais e obras consagradas na literatura homeopatica.

Exemplos

Acidum azoticum; Acidum nitri; Acidum nitricum depuratum; Nitri acidi; Nitricum acidum.
Oxalii acidum.
Kalium phosphoricum, Phosphas potassicus.

10.3.7 Nome quimico

E a traducdo do nome constante no Chemical Abstracts. Esses nomes devem ser obtidos utilizando
o programa SciFinder que é de uso livre dentro das universidades publicas brasileiras. Os homes
guimicos devem ser traduzidos para o portugués, levando-se em conta a ordem inversa a que €
escrita em inglés e a fonética e ortografia portuguesas. Para indicagdo de isomeria usar as letras
gregas a, B, y em italico; D ou L grafados com tipos normais e TNR 10; (R) e (S) em itélico e entre
parénteses; 0o, m, p em italico para indicar orto, meta e para; n, tert, sec, treo, eritro, cis, trans, bis
etc. em itdlico. Nos nomes quimicos, N, O, H, S etc., devem ser grafados em italico. A primeira letra
do nome quimico deve ser grafada em caixa alta.

Exemplos

Di-hidrogénio fosfato de potassio; Fosfato biacido de potassio; Fosfato monobésico de potéssio.
Ferro, Ferro metalico.
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Sulfato de célcio di-hidratado.
10.3.8. Descri¢do (compostos quimicos)

10.3.8.1 Caracteristicas fisicas

Nesse item sdo descritas as caracteristicas fisicas e organolépticas da substancia. Deve ser
especificado no caso de liquidos: se caustico, denso, fumegante, inflamavel, irritante, limpido,
oleoso, viscoso, volatil, xaroposo.

Exemplo
Caracteristicas fisicas. Pd fino, branco ou quase branco.

Para substéncias soélidas, as caracteristicas da substancia em pd deve ser descrita antes dos
cristais: p6 (amorfo, homogéneo, solto, fino, leve, denso, cristalino, granuloso, untuoso ao tato);
cristais (flocos, escamas, placas, agulhas, cubicos, sedosos, lustrosos, quebradicos); massa
(untuosa, cristalina, eflorescente, deliquescente, higroscopica, gordurosa ao tato, pegajosa ao tato,
irritante para a pele e mucosas).

Exemplo

Caracteristicas fisico-quimicas. Metal vermelho claro, brilhante, maleavel, fio ou lamina ou po
muito fino. N&o é atacado pelos acidos cloridrico e sulfurico diluidos; é facilmente atacado pelo acido
nitrico diluido e pelo acido sulfarico concentrado e a quente. Em presenca de ar seco, ndo se altera,
porém, na presenca de umidade atmosférica e de didxido de carbono, recobre-se facilmente com uma
camada protetora de carbonato basico de cobre de cor verde. Aquecido levemente, em contato com o
ar, € coberto de uma camada de éxido cuproso, vermelho. Aquecido ao rubro e em contato com o ar,
0 cobre se oxida formando Oxido cuprico, negro, o qual se desprende sob a forma de pequenas
laminas. Em contato com o sulfeto de hidrogénio, forma no metal uma capa de sulfeto de cobre,
escuro, que algumas vezes apresenta cor azul.

Os termos descritivos para cor sdo: alaranjada, amarela, azul, branca, castanha, cinza, incolor,
preta, rosa, verde, vermelha, violeta, Podem ser usadas, também palavras compostas como: azul-
esverdeada, castanho-amarelada, castanho-avermelhada, verde azulada.

Evitar expressdes como amarelo-liméo, rosa-salmédo, mas adjetivos como fluorescente, intenso e
palido, podem ser usados.

A indicacéo de odor deve ser feita apenas quando for caracteristico e tiver valor para identificacao.
Os termos mais usados sdo: aromatico, desagradavel, adocicado, pungente, caracteristico e
inodoro. A intensidade deve ser qualificada como leve ou acentuada.

A indicacdo de sabor deve ser feita somente quando for muito caracteristica para identificacdo. Os
termos mais usados sdo: 4cido, amargo, salino e doce.

Quando for o caso, incluir, no final da descri¢ao, a frase: “ha polimorfismo”.
10.3.8.2 Solubilidade
A solubilidade em agua deve ser descrita em primeiro lugar, seguida pelos demais solventes, em

ordem de solubilidade decrescente. A solubilidade em solugbes &cidas ou alcalinas deve ser
descrita em frases separadas.
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Exemplo

Solubilidade. Insolavel em agua, insolivel em alcool etilico. Praticamente insolivel em meio
alcalino.

10.3.8.3 Incompatibilidades

Caso haja incompatibilidades conhecidas, referenciadas em farmacopeias, ou literatura técnica
especifica, essas devem ser descritas ha monografia.

Exemplo
Incompatibilidades. Acido nitrico e hidroxido de aménio.

10.3.8.4 Constantes fisico-quimicas

Devem ser incluidas na monografia as constantes fisico-quimicas que constarem em outras
farmacopeias como ensaios de pureza ou identificacdo. Sao apresentados os nomes das
constantes fisico-quimicas (em italico), a indicacdo do método geral (entre parénteses e em negrito)
e os valores caracteristicos. Quando for citado um método geral da Farmacopeia Brasileira vigente,
incluir as letras FB apés o numero do método.

Exemplos
Ponto de fuséo (5.2.2) FB: 1083 °C.
Faixa de fusdo (5.2.2) FB: 121 °C a 124 °C.

Densidade relativa (5.2.5) FB: 0,805 a 0,812, determinada a 20 °C. Para &lcool etilico absoluto, ndo
mais que 0,793, determinada a 20 °C.

Temperatura de congelamento (5.2.4) FB: no minimo 39 °C.

Quando houver necessidade, detalhes do procedimento ndo constantes do método geral devem ser
apresentados em seguida. As constantes devem ser listadas em ordem alfabética.

Quando a constante apresentar valores nao exatos como “em torno de”, “cerca de” e
“aproximadamente”, ela passa a ser descrita no item “Caracteristicas fisicas”, que é entao
renomeado a “Caracteristicas fisico-quimicas”. Deve-se evitar 0 uso dessas expressoes de valores
inexatos.

10.3.8.5 Identificacéo

Para os testes de identificacdo da substédncia poderdo ser desenvolvidos métodos
espectrofotométricos, cromatogréficos, quimicos e biologicos, de acordo com as caracteristicas da
substéancia.

Todos os métodos desenvolvidos deverdo ser validados conforme resolu¢cdo da Anvisa sobre o
assunto.

Na monografia esses testes de identificacdo deveréo ser descritos de forma sequencial A, B, C etc.
Dispensa-se a ordem quando for apenas um teste a descrever.

Na monografia, deve ser mencionada a prioridade de escolha dos grupos de métodos, por meio da
frase seguinte, colocada em paragrafo que antecede aos testes de identificacéo.
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Exemplo
O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.
Priorizar a seguinte sequéncia nos testes de identificagéo:

- espectro na regido do infravermelho;

- espectro na regido do ultravioleta;

- cromatografia em camada delgada;

- picos em cromatografia a liquido de alta eficiéncia, ou cromatografia a gas;
- reacdes quimicas caracteristicas para grupos e funcgoées;

- reacdes para ions.

Caso 0 ensaio de pureza servir a identificacdo, fazer referéncia a ele em lIdentificacdo. O
detalhamento do procedimento devera estar em Ensaios de Pureza.

Se, no teste de identificacdo pelo espectro no infravermelho, as condigbes de dessecacdo da
amostra forem iguais as de Perda por Dessecacdo, referenciar as condicdes de Perda por
Dessecacéo no teste de ldentificagao.

Seguir as orientagfes do Manual de Redacéo da Farmacopeia Brasileira quanto as particularidades
na descricdo do método analitico, conforme o instrumento utilizado.

Exemplo

IDENTIFICACAO

A. A 5 mL de uma solugdo aquosa da amostra a 2% (p/v), adicionar uma gota de solucdo aquosa de
cloreto férrico a 5% (p/v). Desenvolve-se cor violeta. Adicionar 10 mL de alcool etilico a 90% (v/v).
A cor se torna amarela.

B. Adicionar agua de bromo SR a uma solucdo aquosa da amostra a 1% (p/v). Produz-se um
precipitado branco, que se dissolve mas que se torna permanente apds adicdo de excesso de reagente.

10.3.8.6 Ensaios de pureza

Os ensaios de pureza devem, via-de-regra, utilizar métodos gerais da Farmacopeia Brasileira.
Conforme a caracteristica da substancia o ensaio de pureza pode incluir:

- aspecto da preparacao;
- pH;

- acidez;

- alcalinidade;

- acidez ou alcalinidade;
- indice de acidez;

- indice de ésteres;

- indice de hidroxila;
indice de iodo;

indice de peroxido;
indice de saponificacéao;
matéria insaponificavel;
- impurezas inorganicas especificas (Ex. aluminio; bério; brometos etc.);
- ensaios limite;

- agua;

- perda por dessecacéo;
- cinzas sulfatadas;
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- cinzas totais;
- cinzas insoluveis em acido;
- residuo por evaporacao.

Quando usar um método geral sem modificacBes, indicar seu home e, entre parénteses e em
negrito, o respectivo nimero do método geral, seguido do limite e/ou resultado esperado. Na falta
de método geral, ou quando necessario, escrever 0 nome do ensaio, descrever o procedimento,
expressando, sempre que possivel, as concentracdes em porcentagem. O limite e/ou resultado
esperado devem vir em seguida, em frase separada. Em se tratando de ensaio-limite expressar o
limite em porcentagem, seguido do correspondente em partes por milhdo (ppm), entre parénteses.
No caso de impurezas organicas e inorganicas especificas, 0 nome do ensaio sera aquele da
substancia pesquisada.

Exemplos

Aspecto da preparacdo. A preparacdo de 1 g da amostra em 15 mL de agua € limpida (5.2.25) FB.

Acidez. A 5 mL de uma solugdo de 1 g da amostra em 15 mL de agua, adicionar uma gota de
alaranjado de metila SI. Produz-se cor amarela.

Metais pesados (5.3.2.3) FB. Utilizar o Método I. Dissolver o residuo obtido em Perda por
dessecacdo em 1 mL de &cido cloridrico. Completar o volume com 20 mL de &gua purificada. A 1
mL dessa solucdo, acrescentar 11 mL de agua purificada. Proceder conforme descrito em Ensaio
limite para metais pesados, comparando a solucdo preparada com uma solucdo padrdo de chumbo
(10 ppm Pb). No méaximo 0,001% (10 ppm).

10.3.8.7 Doseamento

As anadlises quantitativas poderéo ser realizadas por métodos cromatograficos, espectrométricos,
gravimeétricos, volumétricos, ou outras técnicas de doseamento pertinentes conforme a
caracteristica da substancia. Ap6s o desenvolvimento do método de andlise ele sera validado
conforme diretrizes estabelecidas em resolugéo da Anvisa sobre 0 assunto.

Nos casos em que o procedimento de determinacdo da poténcia for obrigatorio e havendo mais de
um método de doseamento descrito, a determinacdo da poténcia deve ser descrita no item A.
Utilizar a seguinte frase (em italico).

Exemplo
O método A. de Doseamento € obrigatdrio. Utilizar o(s) outro(s) método(s) alternativamente.
Observar a ordem a seguir.

- gravimetria;

- volumetria;

- espectrofotometria de absorg&o no visivel;
- espectrofotometria de absorg&o no ultravioleta;
- espectrofotometria de fluorescéncia;

- fotometria de chama,;

- espectrometria de absorcao atbémica;

- polarimetria;

- cromatografia a liquido de alta eficiéncia;

- cromatografia a gés;

- determinacéo da poténcia;

- ensaio iodométrico.
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Exemplo

DOSEAMENTO

Em erlenmeyer com tampa esmerilhada, contendo 10 mL de agua purificada, adicionar 1 mL de &cido
formico anidro. Acrescentar, em seguida, 50 mL de &gua purificada. Titular com hidroxido de sédio
M SV empregando como indicador 0,5 mL de fenolftaleina Sl, até viragem para a cor rosea. Cada
mL de hidroxido de sédio M SV equivale a 0,046 g de H.COx.

Segquir as orientacdes registradas no Manual quanto as particularidades na redacdo do método.

10.3.8.8. Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES (4) da FB, nos itens Conservagao
e Material de embalagem primaria e secundéria. Devem ser levadas em consideragdo as
caracteristicas de armazenamento de produtos homeopéticos de acordo com o item 7.2 material
de acondicionamento e embalagem da FHB vigente.

Exemplo

Em recipientes de vidro neutro, bem fechado, ao abrigo da luz e do calor.

10.3.8.9 Ponto de partida

Descrever o ponto de partida para o preparo das demais dinamizagdes, de acordo com o item 11
METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo
Ponto de partida. Acido formico anidro (H2COy).
10.3.8.9.1 Insumo inerte

Descrever o(s) insumo(s) inerte(s) adequado(s) ao preparo das formas derivadas de acordo com o
item 11 METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS DERIVADAS da FHB.

Exemplo

Insumo inerte. Utilizar dgua purificada até 3 CH ou 6 DH e para as demais, seguir a regra geral de
preparacdo de formas farmacéuticas derivadas.

10.3.8.9.2 Método

Descrever o método adequado ao preparo das formas derivadas de tinturas de origem animal, de
acordo com o item 11 METODOS DE PREPARACAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS
DERIVADAS da FHB.

Exemplo

Método. Método Hahnemanniano (11.1), Método Korsakoviano (11.2), Método de fluxo continuo
(11.3).
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10.3.8.9.3 Dispensacao

Descrever o método adequado de acordo com o item 12 METODOS DE PREPARACAO DAS
FORMAS FARMACEUTICAS PARA DISPENSACAO da FHB vigente.

Exemplo

Dispensacao. A partir de 2 CH até 3 CH ou de 3 DH até 6 DH, preparar em &gua purificada
(preparacao extemporanea). A partir de 4 CH ou 7 DH seguir regra geral de dispensacao.

10.3.8.10 Embalagem e armazenamento

Utilizar os termos descritivos constantes em GENERALIDADES da Farmacopeia Brasileira, nos
itens Conservacdo e Material de embalagem priméria e secundaria. Devem ser levadas em
consideracdo as caracteristicas de armazenamento de produtos homeopéticos de acordo com o
item 7.2 Material de acondicionamento e embalagem da FHB.

Exemplo

Embalagem e armazenamento. Em recipiente de vidro neutro, ambar, bem vedado.
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11 REDACAO DE MONOGRAFIAS DE RADIOFARMACOS

11.1 Apresentacéao
11.1.1 Nome

Deve ser incluido o nome quimico conforme DCB (quando houver), a forma mais usual ou a
traducédo do latim. O nome deve vir em caixa alta, utilizando fonte Times New Roman, tamanho 14,
em negrito e centralizado. Caso nao esteja disponivel uma DCB para a monografia em questao,
entrar em contato com a COFAR/ANVISA para requeré-la. O nome do radiofarmaco deve vir
seguido da forma farmacéutica grafado como descrito anteriormente, do qual deve ser separado
por virgula.

11.1.2 Nome em latim

O nome em latim devera ser escrito em italico, com fonte Times New Roman, tamanho 12, em
negrito e, s6 a primeira letra em caixa alta. O nome deve ser centralizado, abaixo do nome quimico,
com espagamento simples.

Exemplos

FLUDESOXIGLICOSE (18 F), SOLUCAO INJETAVEL
Fludeoxyglucosi (18F) solutio iniectabilis

SESTAMIBI (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL
Technetii (99mTc) sestamibi solutio iniectabilis

11.1.3 Informacdes complementares
Abaixo do nome em latim, inserir, quando existir, uma figura da estrutura quimica centralizada.

Abaixo da figura, incluir as informag6es a seguir, utilizando fonte Times New Roman, tamanho 12,
espacamento simples, justificado e sem ponto final:

- Férmula molecular e massa molar, separados por ponto e virgula

- Nome e numero DCB, separados por ponto e virgula (quando ndo houver, este deve ser requerido
ao CTT DCBO)

- Nome quimico segundo as regras IUPAC

- Numero de registro no CAS (quando disponivel), entre colchetes, grafado em italico

- Sinonimia, quando aplicavel

Exemplo

[99MTc]CasHesNeOs; 775,41

sestamibi (99m Tc); 08338

cloreto de (OC-6-11)-hexaquis[l-(isociano-kC)-2-metoxi-2-metilpropano] [99mTc]tecnécio(l);
MIBI99mTc

[109581-73-9]

11.1.4 Especificagéo geral

Descrever e/ou estabelecer os limites de pureza ou poténcia da substancia, em valores porcentuais,
seguido do nome do produto e do complemento “expresso em MBg/mL (mCi/mL), na data e hora
anotadas no rétulo”. Usualmente, espera-se que valores porcentuais sejam expressos pelo menos
com uma casa decimal.
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Exemplo

Contém, no minimo, 90% e, no maximo, 110% de pertecnetato de sddio (99m Tc), expresso em
MBg/mL (mCi/mL), na data e hora indicadas no rotulo.

11.2 Descricao

Nesta secdo deve ser dada a descricdo da forma farmacéutica, com as seguintes informagoes:
caracteristicas organolépticas, propriedades fisicas do elemento radioativo constituinte do
radiofarmaco e, forma de obtenc&o do radionuclideo, quando aplicavel. Informar a possibilidade de
utilizagéo de estabilizantes, conservantes, carreadores e redutores, quando aplicavel.

Exemplo

Solucdo estéril e incolor de pertecnetato de sédio (99m Tc), preparada a partir da adicao de solucéo
isotbnica de cloreto de sodio. A solucéo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc) é obtida por
separacao quimica, a partir de uma preparacao de molibdénio-99. No minimo 95% da atividade deve
corresponder ao tecnécio-99m na forma do ion pertecnetato. O tecnécio-99m é um radionuclideo
formado pela desintegracdo do molibdénio-99, tem uma meia-vida fisica de 6,007 horas e emite
radiacdo gama. O molibdénio-99 é um is6topo radioativo, obtido a partir dos produtos de fissdo do
uranio ou de irradiacdo neutrénica do molibdénio enriquecido em molibdénio-98.

11.3 Identificagcédo

Indicar em A, como proceder para determinar a Identidade e de Pureza Radionuclidica. Em B,
quando houver, deve indicar a Pureza Radioquimica.

Exemplo

A. O produto deve atender aos requisitos do teste de Identificacdo radionuclidica e de Pureza
radionuclidica da monografia Pertecnetato de sddio (99m Tc), solucéo injetavel.

B. Examinar o cromatograma obtido no ensaio de Pureza radioquimica. A distribuicdo da atividade
contribui para a identificacdo da preparacao.

11.4 Ensaios de pureza

pH: citar, entre parénteses, o cddigo do Método Geral de Determinacdo de pH segundo a FB,
seguido de ponto. Na frente, incluir a faixa aceitavel para o pH do produto.

Exemplo

pH (5.2.19). 4,0 a 8,0.

Pureza radioquimica, radionuclidica ou quimica: citar o ensaio em italico e, entre parénteses, o
codigo do Método Geral que o descreve, segundo a FB. Em seguida, descrever o ensaio. Se houver
mais de um método, designa-los como A, B, C, etc.

Exemplo

Pureza radioquimica.
A. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1). Utilizar.....

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar....
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11.5 Testes de seguranca biolégica

Referenciar os ensaios aplicaveis ao produto seguido do codigo referente ao Método Geral da FB,
entre parénteses e em negrito. Em seguida, incluir os critérios de aceitagdo dos ensaios.

Exemplos

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.7.3). Deve conter menos que 175 UE/V, sendo V o volume maximo
injetado em mL, na data ou hora de vencimento.

11.6 Outros ensaios aplicaveis

Descrever outros ensaios aplicaveis ao produto como anteriormente.

11.7 Radioatividade

Referenciar o Capitulo Geral de Radiofarmacos da FB, com nimero entre parénteses e negrito
(8.3). Em seguida, incluir a frase: “Utilizar sistema de contagem apropriado e calibrado,
determinando a radioatividade em Bqg (Ci), ou seus multiplos e submdltiplos, por unidade de
volume”.

Exemplo

Proceder conforme descrito em Radiofarmacos (8.3). Utilizar sistema de contagem apropriado e
calibrado, determinando a radioatividade em Bq (Ci) ou seus multiplos e submultiplos, por unidade
de volume”.

11.8 Embalagem e armazenamento

Descrever a embalagem e a forma de armazenamento apropriada para cada produto, especificando
cuidados especiais, como a temperatura de armazenagem. Incluir a frase “Manter em recipiente
perfeitamente fechado, em blindagem de protecao para radiagao”.

11.9 Rotulagem

Escrever a frase: “Observar a legislagao vigente”.

11.10 Uso

Especificar se o uso do radiofarmaco € para fins diagndstico ou terapéutico.

11.11 Modelo de monografia de radiofarmacos

A seguir, é apresentado o modelo geral para monografias de radiofarmacos e, como exemplo,

podem ser consultadas, dentre outras, as monografias de radiofarmacos da Ultima edicdo da
Farmacopeia Brasileira.
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NOME EM PORTUGUES (caixa alta, negrito, T 14).

Nome em latim (caixa baixa, negrito e italico, T 10).

DESCRICAO (sem titulo, caixa baixa).

IDENTIFICACAO (titulo na margem esquerda, caixa alta)

A. (negrito, caixa alta). Descricdo (caixa baixa).

B. (negrito, caixa alta). Descri¢do (caixa baixa).

ENSAIOS DE PUREZA (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do ensaio (caixa baixa, negrito) NUmero do método (entre parénteses, negrito). Critérios de
aceitacéo.

Nome do ensaio (caixa baixa, negrito). Proceder conforme descrito no Nome do método NUmero
do método (entre parénteses, negrito). Descrever 0s ensaios e 0s critérios de aceitacao.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Nome do teste (caixa baixa, negrito) Niumero do método (entre parénteses e negrito). Descri¢do do
ensaio (caixa baixa).

RADIOATIVIDADE (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO (titulo na margem esquerda, caixa alta)
Descricao.

ROTULAGEM (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Descricao.

USO (titulo na margem esquerda, caixa alta)

Indicacéo.
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12 ORIENTACOES PARA REDACAO DOS METODOS GERAIS

Os métodos gerais sdo informagdes para execucao dos testes, ficando as informacgdes especificas
(concentracdo de solugcBes e comprimento de onda, por exemplo) na monografia individual. Na
Farmacopeia Brasileira, os métodos gerais séo identificados pelo numeral 5. Para a escrita dos
métodos gerais, deve-se numerar apenas as se¢des que deverdo constar na monografia individual,
ao lado do nome do teste, as quais a monografia fara referéncia. As outras se¢des do método geral
ndo devem ser numeradas.

As secdes dentro dos métodos gerais devem seguir formatacdo dos exemplos abaixo. Deve-se
evitar secbes além da terciaria nos métodos gerais.

Exemplos

5 METODOS GERAIS (TNR 24, NEGRITO E
EM CAIXA ALTA)

5. X TITULO DO METODO GERAL (TNR 14, NEGRITO E EM CAIXA ALTA)

5X.X TITULO DO METODO GERAL (TNR 14, NEGRITO E EM CAIXA
ALTA)

SECAO PRIMARIA (TNR 12, CAIXA ALTA)
Secdo secundéria (TNR 12, italico)

Secéo tercidria (TNR 12, sublinhado)
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13 CONSIDERACOES FINAIS

A Farmacopeia Brasileira é o cadigo oficial farmacéutico do pais, onde se encontram estabelecidos
0s requisitos minimos de qualidade para insumos farmacéuticos, medicamentos, dispositivos e
outros produtos para a saude. Neste cenario, a normatizacéo do formato e dos textos nela contidos
contribui para assegurar o papel central que este documento representa no cenario nacional e
internacional, especialmente, no admbito do Mercosul. A primeira versdo oficial do Manual de
Redacado da Farmacopeia Brasileira contribuir4 para assegurar a qualidade das informacdes nela
apresentadas, em convergéncia com o desenvolvimento das industrias farmacéuticas em territério
nacional e as necessidades do Sistema Unico de Salde, bem como no &mbito internacional.
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ANEXO A — Nomes, simbolos, nimeros atdmicos e massas atdmicas relativas.

Na Tabela periddica, a seguir, estao relacionados 0s nomes dos elementos quimicos, os simbolos,
0Ss numeros atbmicos e as massas atbmicas, respectivamente. Esses dados sdo o0s
recomendados pela International Union of Pure and Applied Chemistry. As massas atbmicas
baseiam-se na massa atémica do 2C = 12.

Deve-se sempre consultar a versdo mais atualizada da tabela perioédica, disponivel no website da
IUPAC <www.iupac.org>.

TABELA PERIODICA DOS ELEMENTOS QUIMICOS
IUPAC

Legerda 13 14 15

namero sdmico 5 L]

18
7 a8
Simbolo 0

Para versbes atualizadas desta tabela periédica, consultar www iupac.org.
Versdo de 04 de Maio de 2022.

Copyright® 2022 IUPAC, the International Union of Pure and Applied Chemistry
Adaptacdo e traducdo — CTTNOR — Outubro de 2022,
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ANEXO B - Termos descritivos de solubilidade.

Estéo relacionados na Tabela B.1 os termos descritivos de solubilidade em portugués e inglés. A
expressao partes do solvente, refere-se a dissolucéo de 1 g de um sélido no niumero de mililitros do
solvente.

Tabela B.1 - Termos descritivos de solubilidade.

Termo descritivo em Portugués | Termo descritivo em Inglés | Solvente
Muito solavel Very soluble Menos de 1 parte
Facilmente soltvel Freely soluble De 1 a 10 partes
Solavel Soluble De 10 a 30 partes
Moderadamente solluvel Sparingly soluble De 30 a 100 partes
Pouco solivel Slightly soluble De 100 a 1000 partes
Muito pouco soluvel Very slightly soluble De 1000 a 10 000 partes

Praticamente insollvel ou insolivel  Pratically insoluble or insoluble  Mais de 10 000 partes
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ANEXO C - Orientac&o para a descricdo de 6rgéos vegetais

Visando padronizar as descricdes nas monografias, devem seguir as orientacdes, referentes a cada
orgao vegetal.

FOLHA — LAMINA

Descricao macroscopica: forma da lamina, do 4pice e da base; aspectos da margem; medidas de
comprimento e largura; descricdo da consisténcia; descricdo da tipologia da nervacgdo; descricdo
das caracteristicas e/ ou estruturas importantes.

Descri¢cao microscoépica: classificagdo do 6rgdo quanto a disposi¢ao dos estbmatos e quanto ao tipo
de simetria do mesofilo; caracteristicas da cuticula em vista frontal; caracterizacdo da epiderme
voltada para a face adaxial em vista frontal; caracterizacdo da epiderme voltada para a face abaxial
em vista frontal;, descricdo das caracteristicas em secc¢éo transversal tanto da regido da nervura
principal quanto da regido do mesofilo; descricdo de estruturas e/ou células, e/ou tecidos
diferenciados e/ou que denotem relevancia para a caracterizagdo da droga.

FOLHA — PECIOLO

Descricdo macroscopica: descricdo da forma e do aspecto geral; medidas de comprimento e
largura; descricdo das caracteristicas e/ou estruturas importantes.

Descricdo microscopica: caracteristicas da cuticula em vista frontal; caracterizagdo da epiderme em
vista frontal; descricdo do aspecto geral em secc¢do transversal; descricdo de todos os tecidos em
seccdo transversal; caracterizacdo do sistema vascular, em seccdo transversal; descricdo de
estruturas e/ou células, e/ou tecidos que denotem relevancia para a caracterizagdo da droga.

Descri¢cao microscopica do poé: coloracdo e caracteristicas especificas da droga.
CAULE

Descricao macroscopica: classificacdo da planta quanto ao seu habito; classificacdo e descricdo da
forma e coloragéo caulinar; descrigdo do aspecto geral em vista lateral; descricdo do aspecto geral
em seccao transversal, se relevante; medidas de comprimento e largura/didmetro; descricdo de
aspectos da epiderme ou periderme em vista frontal e em seccdo transversal; descricdo de
caracteristicas e/ou estruturas importantes; aspecto da fratura, se for o caso.

Descricdo microscopica: caracteristicas da cuticula em vista frontal, se presente; descricdo da
epiderme ou da periderme em vista frontal; descricdo do aspecto geral em secg¢éo transversal;
classificacdo do 6rgdo quanto ao seu estdgio de desenvolvimento; descricdo das caracteristicas e
dos tecidos em seccao transversal; caracterizacdo da organizacdo do sistema vascular em seccéo
transversal; descricdo do 6rgdo em seccao longitudinal, se relevante; descri¢cao de estruturas e/ou
células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem relevancia para a caracterizacao da droga.

Descricao microscopica do poé: coloragéo e caracteristicas especificas da droga.
RAIZ

Descricdo macroscoépica: descricdo da tipologia, forma, aspecto e coloragdo; descrigdo do aspecto
geral, em vista lateral e em secc¢éo transversal; descricdo do aspecto geral em vista frontal, se
relevante; medidas de comprimento e didmetro ou outra medida pertinente; descricdo de aspectos
da epiderme ou periderme em vista frontal e em seccao transversal; descricdo de caracteristicas
e/ou estruturas importantes; aspecto da fratura, se for o caso.

Descricdo microscopica: caracteristicas da cuticula em vista frontal, se presente; descricdo da
epiderme ou da periderme em vista frontal; descricdo do aspecto geral em seccédo transversal;
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classificacdo do 6rgdo quanto ao seu estagio de desenvolvimento; descricdo do 6rgdo em secc¢ao
transversal, abrangendo os trés sistemas de tecidos; descricdo do érgdo em secc¢do longitudinal, se
relevante; descricdo da organizacao, tipologia e caracteristicas do sistema vascular em secc¢éo
transversal; descricdo de estruturas e/ou células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem
relevancia para a caracteriza¢édo da droga.

Descri¢cao microscopica do poé: coloragdo; caracteristicas especificas da droga.
RIZOMA

Descricao macroscoépica: descricdo da tipologia, forma, aspecto e coloracao; descrigdo do aspecto
geral, em vista lateral e em seccdo transversal; descricdo do aspecto geral em vista frontal, se
relevante; medidas de comprimento e didmetro ou outra medida relevante; descricdo da epiderme
ou periderme em vista frontal e em seccéo transversal; descricao de caracteristicas e/ou estruturas
importantes; aspecto da fratura, caso exista.

Descricdo microscopica: caracteristicas da cuticula em vista frontal, se presente; descricdo da
epiderme e/ou da periderme em vista frontal; descricdo do aspecto geral em seccao transversal;
classificacdo do 6rgdo quanto ao seu estagio de desenvolvimento; descricdo do 6rgdo em seccao
transversal, abrangendo os trés sistemas de tecidos; descri¢cdo do 6érgdo em seccao longitudinal, se
relevante; descricdo da organizacao, tipologia e caracteristicas do sistema vascular em seccéo
transversal; descricdo de estruturas e/ou células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem
relevancia para a caracterizacdo da droga.

Descri¢cado microscopica do po: coloragéo; caracteristicas especificas da droga.
CASCA

Descricdo macroscopica: descricdo da forma e coloracdo; descricdo do aspecto geral, em vista
frontal e em secc¢do transversal; descricdo do aspecto geral em vista lateral, se relevante; medidas
de comprimento e espessura ou outras medidas relevantes; descricdo do aspecto geral das
superficies externa e interna; descricdo das caracteristicas da epiderme ou periderme em vista
frontal; descricdo de caracteristicas e/ou estruturas importantes; aspecto da fratura, caso exista.

Descricdo microscopica: caracteristicas da cuticula em vista frontal, se presente; descricdo da
epiderme ou da periderme em vista frontal; descricdo das caracteristicas em secgéo transversal do
sistema dérmico e da regido cortical; descricao do tecido floeméatico, se presente; descricdo das
caracteristicas dos tecidos que compdem a droga, em seccao longitudinal, se relevante; descri¢cao
de estruturas e/ou células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem relevancia para a
caracterizagdo da droga.

Descri¢cado microscopica do po: coloragdo; caracteristicas especificas da droga.
FRUTO

Descricdo macroscopica: classificacdo se simples ou mdltiplo; classificagdo quanto a tipologia;
descricdo do aspecto geral em vista lateral e em secc¢ao transversal; descricdo do aspecto geral em
vista frontal, se relevante; descricdo da coloracdo; medidas de comprimento e largura/diametro ou
outra medida relevante; descricdo das caracteristicas e/ou estruturas importantes; descricdo da
semente e tipologia da placentacao.

Descricdo microscopica: aspectos da epiderme do epicarpo em vista frontal; descricdo do aspecto
do fruto em secgéo transversal; descricdo das caracteristicas dos tecidos em secc¢éo transversal;
descricdo das caracteristicas dos tecidos em seccdo longitudinal, se relevante; descricdo de
estruturas e/ou células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem relevancia para a
caracterizacdo da droga; descricdo da semente.
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Descricdo microscopica do pé: coloracdo; caracteristicas especificas da droga.

SEMENTE

Descricdo macroscopica: descricdo do aspecto geral em vista lateral e em secc¢éo transversal;
descricdo do aspecto geral em vista frontal, se relevante; descricdo e numero de cotilédones, se
relevante; descricdo da coloracdo; medidas de comprimento e largura/diametro ou outra medida
relevante; descricdo das caracteristicas e/ou estruturas importantes; aspecto da fratura, caso exista.

Descrigdo microscopica: aspectos do tegumento em vista frontal; descricdo do aspecto da semente
em seccao transversal; descricao das caracteristicas dos tecidos em seccao transversal; descri¢cao
das caracteristicas dos tecidos em seccao longitudinal, se relevante; descricdo de estruturas e/ou
células, e/ou tecidos diferenciados e/ou que denotem relevancia para a caracterizagéo da droga.

Descricdo microscopica do pé: coloracdo; caracteristicas especificas da droga.
FLOR

Descricdo macroscopica: organizagdo geral da flor; descricdo do pedunculo, profilos e/ou
bracteas/bractéolas que acompanham a flor; descri¢cdo do receptaculo; descricdo do calice, corola,
androceu e gineceu com todos os detalhes pertinentes. Medidas devem acompanhar as estruturas
descritas.

Descricao microscopica: descricao dos profilos e/ou bracteas/bractéolas, se pertinente, em vista
frontal e em seccdo transversal, utilizando os mesmos itens da descri¢do da folha; descricdo do
pedunculo, utilizando os mesmos itens da descricdo do caule; descricdo do receptaculo, incluindo
epiderme e anexos, em vista frontal; descricdo do receptaculo, em seccao transversal, com todos
os tecidos que o compdem; descri¢cdo de cada verticilo, em vista frontal e em secg¢éo transversal,
utiizando os mesmos itens da descricdo da folha. Descricbes de detalhes especificos e de
estruturas diferenciadas deverao ser incluidas.

Descri¢cdo microscopica do po: coloragdo; caracteristicas especificas da droga.

SUMIDADE FLORIDA

Descricdo macroscopica: organizacdo da inflorescéncia, descricdo da flor (ver item flor); descricdo
do eixo da sumidade, pedunculo e pedicelos, utilizando os mesmos itens da descricao do caule;
descricéo das folhas que acompanham a sumidade florida, utilizando os mesmos itens da descri¢cao
da folha. Medidas devem acompanhar as estruturas descritas.

Descricao microscopica: descricao anatdmica da flor (ver item flor); descricdo anatdmica do eixo da
sumidade, pedunculo e pedicelos, utilizando os mesmos itens da descricdo anatémica de caule;
descricdo anatémica das folhas que acompanham a sumidade florida, utilizando os mesmos itens
da descricéo da folha.

Descri¢cado microscopica do poé: coloragdo; caracteristicas especificas da droga.

INFLORESCENCIA

Descricao macroscoépica: organizacao da inflorescéncia, descricdo da flor (ver item flor). Medidas
devem acompanhar as estruturas descritas.

Descricdo microscopica: ver item flor; se pertinente descrever anatomicamente receptaculo,
pedunculo e pedicelos, utilizando os mesmos itens da descricao anatémica de caule.

Descri¢cado microscopica do po: coloragdo; caracteristicas especificas da droga.
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ANEXO D - Acrénimos para utilizaco nas legendas das ilustracdes de monografias da Farmacopeia

Brasileira.

Aerénquima

Ae

agrupamento de células da bainha cristalifera

Acb

agrupamento de células pétreas Acp
agrupamento vascular Av
agrupamento xilematico AX
Albedo Alb
Anel AL
Anomalia A
Antera Na
apice foliar acuminado Afc
apice foliar arredondado Afr
apice foliar assimétrico AFA
apice foliar mucronado Afm
apice foliar retuso Aft
Arilo Ar
bainha cristalifera Bcer
bainha foliar Bf
bainha kranz Bk
bainha mestomética BM
bainha perivascular BP
bainha vascular Bv
bainha vascular com cloroplastideos BC
base da folha B
base do tricoma Bt
base do tricoma glandular Btg
base foliar assimétrica Bfa
bordo, bordo revoluto Bor
Bractea BR
camada amilifera Cam
camara subestomatica Csu
Céambio Ca
cambio fascicular Caf
cambio interfascicular Cai
cambio interno Cat
campo primario de pontoacao Cpp
canal esquizégeno Cqz
anal secretor Cns
Carpelo Cap
Carpoforo Car
Catafilo Ctf
Caule C
cavidade esquizdgena CE
cavidade esquizolisigena Cel
cavidade secretora Cs
célula buliforme Cb
célula com compostos fendlicos Ccf
célula do raio parenquimético Crp
célula epidérmica esclerificada CEE
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célula pétrea, células pétreas Cp
célula secretora Cse
célula suberosa, células suberosas Ces
célula subsidiaria Csb
célula(s) contendo mucilagem Cm
célula(s) do mesocarpo Cme
célula(s) fundamental(is) da epiderme Cfe
célula-guarda Cg
células aloiferas Cal
células condutoras do floema Cfl
células da epiderme sobre a nervura Cen

Cne
cepa caulinar Ccl
Cicatriz Ci
cicatriz anelar Cia
cicatriz da base de folhas Cbf
cicatriz de pélo Cpe
cicatriz de raiz Cra
cicatriz de ramificacéo lateral Crl
cicatriz de tricoma Ct
cilindro central Cc
cilindro vascular Cv
Clorénquima Cl
Cloroplastidio Clo
Colénguima Co
Colpo Col
cordao de fibras Cf
corpo silicoso Si
Cortex Cx
coértex suberizado Cxs
costela, costelas Cst
cristal de hesperidina Ch
cristal de oxalato de célcio Cox
cristal de silica Csi
cristal do tipo drusa Cd
cristal, cristais Cr
Cromoplasto Cro
Cuticula Cu
dente marginal Dm
elemento de tubo crivado Et
elemento de tubo crivado colapsado Etc
elemento de vaso Ev

elemento de vaso com espessamento anelad

Eo

elemento de vaso com espessamento escala

Ee

elemento de vaso com espessamento helicoi

Eh

elemento de vaso com espessamento helicoi

Ed

elemento de vaso com espessamento pontoa

Epo

elemento de vaso com espessamento reticula

Ere

elemento traqueal, elementos traqueais

El
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elementos traqueais com disposi¢éo anelar | Ela
Embrido Em
Endocarpo Edc
Endoderme End
Endosperma Em
Epicarpo Epi
Epiderme Ep
epiderme cotiledonar Epc
epiderme do receptaculo Er
epiderme do tegumento Ept
epiderme pluriestratificada Epl
epitélio secretor Eps
Escapo Esp
Esclereide Ec
Esclerénquima Esc
espaco intercelular Ei
espessamento da parede anticlinal Epa
estame Ea
Estigma Eg
Estilopodio Est
Estipula E
Estdmato Es
estria(s) de Caspary Ety
estria, estrias Etr
estrias epicuticulares Esse
face abaxial Ab
face adaxial Ad
feixe vascular Fv
feixe vascular anémalo Fva
feixe vascular do ovario Fvo
feixe vascular do receptaculo Fvr
Felema Fm
Felogénio Fe
fibra, fibras Fb
fibras do floema Ff
fibras do xilema Fx
Filete Fi
Flavedo Fla
Floema F
floema primério Fp
floema secundario Fs
flor ligulada Fll
flor tubulosa Flt
Foliolo FI
Fruto Fr
Gineceu G
glandula secretora Gla
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gota lipidica Gl
goticula lipidica Gtl
grao de amido Ga
grao de amido composto Gac
grao de polen Gp
Hilo Hi
Hipoderme H
idioblasto com composto fendlico Icf
idioblasto cristalifero Ic
idioblasto lipidico Il
idioblasto secretor Is
lacuna medular Lm
l[amina foliar Lf
Ligula L
lobo foliar Lb
Léculo Lo
LUmen Lu
Margem Mg
Medula Md
Mericarpo Mr
Mesocarpo Me
Mesofilo M
Monocristal Mc
mucilagem Um
nectéario extrafloral Ne
nervura principal Np
nervura secundaria Ns
Nucleo Nu
Ostiolo Os
Ovério Ov
Papus Pap
Parénquima P
parénquima amilifero Pam
parénquima aquifero Pa
parénquima colenquimatoso Pco
parénquima cortical Pc
parénquima cortical com conteudo castanho ¢ Pcc
parénquima cortical com contetdo difuso Pcd
parénquima cortical externo Pce
parénquima cortical interno Pci
parénquima cotiledonar Pct
parénquima de células justapostas Paj
parénquima de paredes espessas Ppe
parénquima de pequenas células Pq
parénquima de reserva Prs
parénquima do floema PAl
parénquima do ovario Pov
parénquima do receptaculo Pre
parénquima do sistema vascular Pv
parénquima do xilema Px
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parénquima esponjoso Pj
parénquima interno da testa Pit
parénquima medular Pm
parénquima palicadico Pp
Peciolo PI
Pecidlulo Pl
Pedicelo Ped
Pedunculo Pd
Pélo Pel
pélo simples Os
Pericarpo Pec
Periciclo Pr
Periderme Pe
Perisperma Per
Pétala Pt
pontoacéo, pontoagdes Pto
porcdo basal de célula do tricoma Pbt
porcdo de nervura Pn
poro Po
Primérdio Pri
Procambio Prc
proeminéncia apical Pro

proeminéncia formada pela regido do tricoma| Pte
Profilo Prf
protoplasto denso Prd
Rafe Rf
rafide, rafides R
raio parenquimatico Rp
raiz adventicia, raizes adventicias Rd
raiz lateral RIt
raiz lateral Rzl
raiz principal Rpl
ramificacao lateral Ral
Ramo Ra
Receptaculo Rc
regido da nervura principal Rnp
regido do mesofilo Rm
regido intercostal Ri
restos de suber Rs
revestimento do I6culo RI
rizoma lateral Ril
rizoma principal Rip
rudimento seminal Ru
saco polinico Sp
Semente Se
Sépala SI
Suber S
substancia amorfa As
Teca Te
Tegumento T
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tricoma estrelado Tes
tricoma glandular Tg
tricoma glandular com cabeca bicelular tgb
tricoma glandular com cabeca octocelular Tgo
tricoma glandular com cabeca pluricelular, co| Tbt
tricoma glandular com cabeca unicelular Tgu
tricoma papiloso Tp
tricoma silicoso Ts
tricoma tector do tipo dentiforme Ttd
tricoma tector pluricelular unisseriado Ttp
tricoma tector unicelular Tu
tricoma tector, tricomas tectores Tt
Xilema X
xilema primario Xp

xilema secundario

Xs




